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INSTRUCTIONS FOR USE

DO’S & DON'T’S

Test Device HIVFIND
Pouch ~ [
Disposal Bag
Disposal Bag

Prefilled
Assay Buffer

Lancets

Sample Dropper

Cotton Gauze Pad

Cotton Gauze Pad

Alcohol

Bandage Prep Pad

Bandage Alcohol Swab

Instructions.
foruse

Instructions for

before starting.

# For single use only. Open the foil pouch only when ready to test.
# Follow the User Guide carefully for accurate results.

¢ Sit in a clean, well-lit area and have all materials ready

KIT CONTENTS WITH PRODUCT CODES

use KIT CONTENTS HIVWBS-01|HIVWBS-02|HIVWBS-03|HIVWBS-04
Test Device Pouch 1 5 10 25
Prefilled Assay Buffer 1 5 10 25
Lancets 2 10 20 50
Sample Dropper 1 5 10 25
Bandage 1 5 10 25
Cotton Gauze Pad 1 5 10 25
Alcohol Swab 1 5 10 25
Disposal Bag 1 5 10 25
Instructions for use 1 5 10 25

TEST PROCEDURE

Wash and dry your hands
before testing.
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Open the test device pouch and
place it on a clean, flat surface.
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middle finger.
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Choose the ring finger or the

Massage your finger to boost
blood circulation.

Alcohol

Cotton Gauze
Pad Prep Pad

Open the Alcohol swab &
cotton gauze pad.

Clean the finger with the
alcohol swab and let it dry.

Twist and pull to uncap the
Safely self-lancet.

until it clicks.

Press the lancet against finger
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Wipe away the first drop of blood
with the cotton gauze pad.

Squeeze the finger to form full
drop of blood.

Hold the sample dropper tip to
the blood and fill to the mark line

Mark line

Mark line
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Add the blood into the sample
well of test device.
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Wipe the finger with the cotton

gauze pad and apply a bandage.

Twist off the ampoule top, hold
it vertically, and add 3 drops
of buffer to the specimen well.

Start the timer; read the test
result at 15 mins

RESULT INTERPRETATION

[PosiTIvE RESULT

If two lines appear even if faint,
you tested HIV positive.

OR

4

This is a screening test.

Visit a clinic for further testing.

[NEGATIVE RESULT]

If one line appears at the C (Control Line)

you tested HIV negative.

4

There must be no line at the

T (Test line).
This is a screening test.

Test again after 3 Months.

| INvALID RESULT |

The test

If no line appears at the T (Test line)

& C (Control Line),

OR

¥

result is invalid, and If no line

appears at C (Control Line) &
Line appear at T (test Line),
the test result is invalid.

Note: In case of invalid or inconclusive
results, take a new test device and
perform the test again.

@ DISPOSE

Place the test device, dropper,
lancet, alcohol swab, gauze pad,
and assay buffer ampoule in the
disposal bag. Seal and discard
the bag in the waste bin.

INTENDED USE

HIVFIND Whole Blood HIV 1/2 antibody detection self test is a qualitative screening in-vitro diagnostic
immunochromatography assay for the detection of antibodies specific to HIV (HIV-1 & HIV-2) in whole
blood.

The test is intended to be used by individuals in a private setting as a self test to aid in the diagnosis of HIV
infection with self collected finger prick blood sample.
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SUMMARY OF THETEST

The HIVFIND Whole Blood HIV 1/2 antibody detection self test is comprised of a chromatography test strip
that pre coated with HIV antigens inside a plastic cassette.

The test is performed by collecting the Whole blood specimen by finger prick and placing whole blood in
sample well of device followed by buffer on the test device. As the test sample flows through the test strips, a
colored line develops. If the sample containing HIV antibodies then the two lines appear on Control (C) and
Test (T) region. If the no antibodies detected, only Control (C) line forms. If the test is performed correctly,
the control (C) line will always appear.

MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED:

N
=
3
@
@

2. New pair of disposable gloves

3. Pen

4. Biohazard Sharp Box

5. Non-sharp disposal biohazard container

STORAGE AND STABILITY

All reagents are ready to use as supplied. Store the kit at 2- 30°C. Test device has to be brought to room
temperature before opening the pouch. In case, the dessicant pouch changes colour from blue to light pink
or colourless, the device should not be used. The unopened test device is stable up to the expiration date
printed on the sealed pouch.

Do not freeze the kit.

WARNINGS & PRECAUTIONS

. Donotuse the test if you have fear of feeling bit nervous while taking HIV test.

. Donotuse the testif already detected HIV positive.

. Donotuse the testif you are taking anti-retroviral Treatment (ART).

. Use with Finger prick whole blood only. Do not use for other body fluid like as blood, serum, plasma,
breast milk, semen, urine, vaginal fluid or sweat.

. Do not use for self-testing if you have a bleeding disorder.

Do not open the pouch until you are ready to perform the test.

. Wash your hands and ensure that they are clean and dry before starting test.

. Adequate lighting is required to read the test results.

. DONOT use if the expiration date (YYYY.MM.DD) printed on the pouch has passed.

10.DO NOT use the test ifit has been exposed to household cleaning products (i.e. bleach).

11.Do not use the test for infants.
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LIMITATIONS

1. Follow the User Guide carefully to get the accurate results.

2. Ifthe testbox sealis tempered or broken or any kit contents missing, do not use the test.

3. HIVFIND Whole Blood HIV 1/2 antibody detection self test only indicates the presence of antibodies to
HIV. Not to be used as the sole criteria for the diagnosis of HIV infection or treatment.

4. HIVFIND Whole Blood HIV 1/2 antibody detection self test may not detect HIV infection that occurred
within the last 3 months.

5. The user should not take any decision of medical relevance with regard to their condition without first
consulting a healthcare professional.

6. Positive results must be confirmed by a healthcare professional.

7. Anegative resultdoes not at any time preclude the possibility of HIV infection. If the test result is negative
and clinical symptoms are present, additional testing using other clinical methods is recommended.

8. False-negative results can occur in the following conditions:

« Patients exposed to HIV less than 3 months

« Patients under HIV treatment (Antiretroviral therapy)

« Ifthe quantity of antibodies for HIV present in the specimen is below the detection limit of the assay.

9. False-positive results can occurin the following conditions.

« Patienthave participated in a HIV vaccine clinical trial.

10. The presence of the control line only means that migration of added liquid occurred, It does not

guarantee that;
* The correct specimen has been used
« The specimen has been applied correctly.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS:
Diagnostic Sensitivity:

Diagnostic sensitivity of HIVFIND Whole Blood HIV 1/2 antibody detection self test was evaluated at two
different sites using 670 anti-HIV positive specimens including 514 HIV-1 positive specimens, 111 HIV-2
positive specimens, 2 confirmed HIV-1/2 mixed infection positive specimens and 43 HIV-1 subtypes. All
specimens were identified as positive when tested with HIVFIND Whole Blood HIV 1/2 antibody detection
selftest. Overall, Diagnostic Sensitivity was calculated as 100.00% (95% ClI: 99.45% to 100.00%)

Diagnostic Specificity:

Diagnostic Specificity of HIVFIND Whole Blood HIV 1/2 antibody detection self test was evaluated using
1214 HIV-negative specimens including 1010 HIV negative (healthy) blood donor specimens from different
blood donation banks and 204 HIV negative hospitalized patients (clinical) specimens. Overall, diagnostic
specificity was calculated as 100.00% (95% CI: 99.70% to 100.00%).

Diagnostic Sensitivity by lay persons:

Diagnostic sensitivity by lay persons of HIVFIND Whole Blood HIV 1-2 Antibody Detection Self Test kit was
evaluated at two different sites using 205 anti-HIV positive lay persons that are known positive. All lay
persons have identified their testing as positive when self-tested with HIVFIND Whole Blood HIV 1-2
Antibody Detection Self Test kit. Overall, Diagnostic Sensitivity was calculated as 100.00% (95% CI:
98.22% to 100.00%)

Diagnostic Specificity by lay persons:

Diagnostic Specificity by lay persons of HIVFIND Whole Blood HIV 1-2 Antibody Detection Self Test kit was
evaluated at two different sites using 605 HIV-negative specimens including 403 lay persons that do not
know their status and 202 Lay persons that are at high risk of acquiring the infection. All lay person have
identified their testing as negative when self-tested with HIVFIND Whole Blood HIV 1-2 Antibody Detection
Self Test kit. Overall, Diagnostic specificity was calculated as 100.00% (95% Cl: 99.39% to 100.00%)

INTERFERING SUBSTANCE:

The following mentioned interfering substances did not affect the performance of the HIVFIND Whole Blood
HIV 1/2 antibody detection self test: HAMA, Recipients of multiple blood transfusions, Pregnant Women,
Hemoglobin, Lipids, Bilirubin, Protein, Elevated Immunoglobulin G (IgG), Elevated Immunoglobulin M
(IgM), Rheumatoid factor, Glucose, Uric Acid, RF Antibody 1001-1002 IU/ML- Plasma, Cholesterol, Sickle
Cell Disease, Caffeine, Isopropenol, ANA NUCLEOLAR Positive Plasma, Antiparasitc medicine,
Antimalarial medicine, Anti-tuberculosis medication, other common over the counter anti-inflammatory
medications such as Aspirin, Paracetamol, and Ibuprofen.

CROSS-REACTING INFECTIONS/CONDITIONS:

The following mentioned Cross-reacting infections/conditions did not affect the performance of the
HIVFIND Whole Blood HIV 1/2 antibody detection self test Test: Hepatitis B, Hepatitis C, HAV IgG/Total

Antibody Positive, HAV IgM Antibody Positive, CMV IgG Positive, Cytomegalovirus, EBV VCAIgG Positive,
EBV VCA IgM Positive, VZV IgG Positive, VZV IgM Positive, Polyclonal Anti- Measles Virus, Influenza A,
Influenza B, HTLV-II Antibody Positive Plasma, HTLV-I Antibody Positive Plasma, Malaria, Leishmania
major, Syphilis Positive, Dengue 1gG Positive, Dengue IgM Positive, Tuberculosis, Trypanosoma cruzi,
Influanza vaccine recipient, Mycoplasma IgG Positive, HEV IgG Antibody Positive, Rubella IgM Positive,
Rubella IgG Positive, Toxoplasma IgM Positive, Toxoplasma IgG Positive, Chlamydia IgG Positive.
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QUESTION & ANSWER

Whatis HIV?

HIV stands for human immunodeficiency virus. HIV infects and destroys cells of your immune system,
making it hard to fight off other diseases. When HIV has severely weakened your immune system, it can
lead to acquired immunodeficiency syndrome (AIDS).
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Whatis AIDS?

AIDS (acquired immune deficiency syndrome) is the final and most serious stage of an HIV infection.
People with AIDS have very low counts of certain white blood cells and severely damaged immune
systems. They may have additional illnesses thatindicate that they have progressed to AIDS.

What'’s the difference between HIV and AIDS?

The difference between HIV and AIDS is that HIV is a virus that weakens your immune system. AIDS is a
condition that can happen as a result of an HIV infection when yourimmune systemis severely weakened.
You can’t get AIDS if you aren’t infected with HIV. Thanks to treatment that slows down the effects of the
virus, not everyone with HIV progresses to AIDS. But without treatment, almost all people living with HIV will
advance toAIDS.

Who does HIV affect?

It's a myth that HIV only infects certain people. Anyone can get HIV if they’re exposed to the virus. Having
sex without a condom or sharing needles to inject drugs are the most common ways that HIV spreads.
Some populations are statistically more affected by HIV than others.

Groups disproportionately affected by HIV include:

» People whoidentify as gay, bisexual and men who have sex with men (MSM).

« Certainraces such as people who are Black or Hispanic.

» Those who exchange sex formoney or other items are also at high risk for HIV infection.

What are the symptoms of HIV?

You can have HIV without having any symptoms. This is why it's important to get tested even if you don’t feel
sick.

Sometimes you'll have flu-like symptoms when you first get infected with HIV.

These caninclude:

Fever, Chills, Fatigue, Sore Throat, Muscle Aches, Night Sweats, Rash, Swollen Lymph Nodes, Mouth
Sores.

How does HIV spread?

You can get HIV through the blood, semen, vaginal fluids, breast milk and rectal fluids of an infected person.
People of all sexes and sexual orientations can get infected with and spread HIV.

The virus can enter your body through your mouth, anus, penis, vagina or broken skin. It can’t get through
your skin unless you have a cut or wound.

Pregnant people with HIV can also give it to their babies.

Having sex without a condom and sharing needles to take drugs are the most common ways that HIV
spreads. Evenif you feel fine, you can still transfer HIV to others.

Whatis the accuracy of HIV 1/2 Self test & How soon after arisk event can | test myself.?

The best way to reduce your risk of HIV is to be aware of how it spreads and protect yourself during certain
activities. Having sex without a condom and sharing needles to take drugs are the most common ways that
HIV spreads.

These are some ways to reduce your risk:

+ Usecondoms (rubbers) whenever you have any type of sex (vaginal, anal or oral).

Don't use condoms made from animal products (like lambskin).

Use water-based lubricants (lotion).

Never share needles to take drugs.

Gettested and treated for other STDs. Other STDs can put you at higher risk for HIV infection.

Avoid getting drunk or high. Intoxicated people might be less likely to protect themselves.

If you are at high risk of HIV exposure, ask your healthcare provider if you should be taking pre-exposure
prophylaxis (PrEP).

If you think you've been exposed to HIV, contact your healthcare provider as soon as possible to see if
you should take post-exposure prophylaxis (PEP).

+ Consider getting tested to know if you can pass HIV to others.

WHAT IS THEACCURACY OF HIV 1/2 SELF-TEST?

The test is very accurate. Evaluation reports show a Diagnostic Sensitivity of 100% (95% Cl: 99.45% to
100.00%) and a Diagnostic Specificity of 100%(95% Cl: 99.70% to 100.00%) with respect to the laboratory
standard test.

HOW SOONAFTERARISK EVENT CANITESTMYSELF?

This test detects HIV infection if used 3 months after a risk event. If you want to be tested before 3 months,
you should go to your local clinic or healthcare professional.

Symbols used on Meril Diagnostics Labels:

Catalogue number Batch code ’2_& Keep away from sunlight Di] Consult instructions for use
¥ Do not use if package is damaged ﬁ for self-
d Manufacturer E Use-by date @ and consult instructions for use Device for selFtesting
ﬂ Date of manufacture T Keep dry In vitro diagnostic medical device & Caution
e J’ | Temperature limit \4 %?T[‘Y";S'Z‘;‘I'S‘C‘em Unique device identifier ® Do not re-use
In vitro diagnostic
medical dovice Authorized representative in the European Community/European Union

Manufactured by
MERIL DIAGNOSTICS PVT. LTD.

Second Floor, D1 - D3, Meril Park, Survey No. 135/2/B & 174/2,

Muktanand Marg, Chala, Vapi - 396 191, Gujarat, India.

Tel: +91 260 2408000 Fax: +91 260 2408025

Email: diagnostics@merillife.com, Web: www.merillife.com

CZ/IFU/HIVWBS01/00
Date :03/04/2025

[Ec[EP] Obelis S.A., Bd, General Wahis 53, 1030, Brussels, Belgium.
Tel.: +32.2.732.5954, Fax: +32.2.732.6003, E-mail: mail@obelis.net

IMMOMEDICAL CZ s.r.0.
Novodvorska 994/138, 142 21 Praha 4, Czech Republic
tel.: +420 239 042 466, email: inffo@immomedical.cz

HIVFIN

przez

Z petnej krwi

Autotest do wykrywania przeciwciat HIV 1/2

Meril

™

ZAWARTOSC ZESTAWU

Zeskanuj kod QR,
aby uzyskaé
szczegdtowe
instrukcje wideo

CO ROBIC, A CZEGO UNIKAC

+ Uzywac¢ wylacznie jednorazowo. Otwierac foli¢ testu dopiero
bezposrednio przed wykonaniem.

+ Scisle przestrzegaé instrukcji dla uzyskania doktadnego

y A
Umyj i osusz rece przed
wykonaniem testu.

Otworz opakowanie testu i umies¢
kasetke na czystej, ptaskiej powierzchni

—

.

Srodkowy.

)

Wybierz palec serdeczny lub

i HIVFIND" ]
Opakovanie ) T — T wyniku.
kasety testowej o VR powemnanel + Przeprowadzaé test w czystym, dobrze o$wietlonym miejscu.
ZAWARTOSC ZESTAWU Z KODAMI PRODUKTOW
Gotowy bufor  Prébka zakraplacz Gazik bawetniany Instrukcja ZAWARTOSC ZESTAWU HIVWBS-01|HIVWBS-02|HIVWBS-03|HIVWBS-04
testowy Uzytkowania
Opakovanie kasety testowej 1 5 10 25
Gotowy bufor testowy 1 5 10 25
Lancety 2 10 20 50
Probka zakraplacz 1 5 10 25
Worek do I I Plaster Plaster 1 5 10 25
utylizacji
4 ] Gazik bawetniany 1 5 10 25
WtOIiek d‘C') Lancety Plaster Gazik nasaczony Gazik nasgczony alkoholem 1 5 10 25
utylizacji alkoholem Worek do utylizacji 1 5 10 25
Instrukcja Uzytkowania 1 5 10 25
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Delikatnie masuj wybrany palec,
aby poprawi¢ krgzenie krwi.

Otwoérz gazik nasgczony
alkoholem i gazik bawetniany.

Przemyj wybrany palec gazikiem
nasgczonym alkoholem | poczekaj,
az skora wyschnie

Przekrec¢ i pociggnij nakretke
lancetu, aby go odbezpieczy¢

Przyt6z lancet do opuszki palca
| dociénij, az ustyszysz klikniecie

7)
)

)

Zetrzyj pierwsza krople krwi przy
uzyciu gazika bawetnianego

Scisnij palec, aby utworzyé
wyrazng krople krwi

Przytrzymaj koncowke zakraplacza
do kropli krwi | napetnij jg do
oznaczonej linii

Linia

Lo

Linia

ﬂ; /)

Nanie$ pobrang krew do okienka
na prébke w kasetce testowej

s
ya

Przetrzyj palec gazikiem
bawetnianym i zatéz plaster

Odkre¢ gorng czes¢ amputki z
buforem, trzymaj jg pionowo i dodaj
3 krople buforu do okienka na prébke.|

Ustaw stoper i odczytaj wynik
po 15 minutach

[WYNIK POZYTYWNY]

Jesli pojawig sig dwie linie — nawet jesli
jedna z nich jest bardzo staba — oznacza
to pozytywny wynik HIV

LUB

4

Jest to test przesiewowy. Zaleca sie
powtorzy¢ badanie po 3 miesia

ach

[ WYNIK NEGATYWNY |

Jezeli widoczna jest tylko jedna linia w strefie
kontrolnej C, oznacza to, ze uzyskano wynik

negatywny

4

Na linii T (linia testowa) nie moze
znajdowac sie zadna linia. Jest to test

prz

iewowy. Test nalezy powtérzy¢
po 3 miesigcach.

[WYNIK NIEPRAWIDLOWY]

Jedli naliniach T (linia testowa) i C
(linia kontrolna) nie pojawi sie zadna linia

LuB

¥

Wynik testu jest nieprawidtowy, jesli w
polu C (linia kontrolna) nie pojawia sie
zadna linia, nawet jesli w polu T (linia

testowa) pojawi sie linia.

[ uwaga: W przypadku uzyskania wyniku )

niewaznego lub niejednoznacznego,
nalezy skorzysta¢ z nowego testu |
wykonac test ponownie.
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Po wykonaniu testu umies¢ kasetke
testowq, pipetke, naktuwacz, gazik
nasgczony alkoholem, gazik bawetniany
oraz amputke z buforem w zatgczonym
woreczku do utylizacji. Szczelnie
zamknij woreczek i wyrzu¢ go do kosza
naodpady.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

PRZEZNACZENIE TESTU

HIVFIND Autotest do wykrywania przeciwciat HIV 1/2 we krwi petnej to jako$ciowy, przesiewowy test
immunochromatograficzny in vitro, przeznaczony do wykrywania swoistych przeciwciat przeciwko
wirusowi HIV (HIV-1iHIV-2) w petnej krwi.

Test jest przeznaczony do samodzielnego uzytku w warunkach prywatnych, jako pomoc w diagnozie
zakazenia HIV, przy uzyciu probki krwi uzyskanej z naktucia opuszki palca.

STRESZCZENIE TESTU

HIVFIND Autotest do wykrywania przeciwciat HIV 1/2 we krwi petnej sklada sie z paska
chromatograficznego z naniesionymi antygenami HIV, umieszczonego w plastikowej kasetce.

Badanie przeprowadza sig poprzez pobranie probki krwi z opuszki palca i umieszczenie jej w okienku na
probke (sample well), a nastgpnie dodanie buforu. W miare przeptywu probki przez pasek, tworzy sie
zabarwiona linia. Jesli we krwi obecne sg przeciwciata przeciwko HIV, pojawig sie dwie linie: w strefie
kontrolnej (C) oraz w strefie testowej (T). Jesli przeciwciata nie zostang wykryte, powstaje wytgcznie linia
kontrolna (C). Obecnos¢ linii kontrolnej (C) wskazuje na prawidtowo wykonany test.

MATERIALY POTRZEBNE, ALE NIEZALACZONE

1. Minutnik

2. Nowa para jednorazowych rekawiczek

3. Dtugopis

4. Pojemnik na odpady niebezpieczne ostre

5. Pojemnik na odpady nieostre z materiatem potencjalnie zakaznym

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

Wszystkie odczynniki sg gotowe do uzycia w formie dostarczonej w zestawie. Przechowuj test w
temperaturze 2-30°C. Przed otwarciem foliowego opakowania doprowadz urzadzenie testowe do
temperatury pokojowej. Jezeli saszetka z pochtaniaczem wilgoci (desykant) zmieni kolor z niebieskiego
na jasnor6zowy lub bezbarwny, urzgdzenia nie nalezy uzywac. Test nierozpakowany, w oryginalnym
opakowaniu, zachowuje wazno$¢ do terminu wskazanego na saszetce.

Nie zamrazaj zestawu.

OSTRZEZENIAISRODKI OSTROZNOSCI

Nie uzywaj testu, jesli odczuwasz silny lek lub niepokéj przed badaniem na HIV

Nie uzywaj testu, jesli masz juz potwierdzone zakazenie HIV

Nie uzywaij testu, jesli przyjmujesz terapig antyretrowirusowg (ART).

Uzywaj wytgcznie krwi petnej pobranej z opuszki palca. Nie uzywaj innych ptynéw ustrojowych (np.
krwi zyInej, surowicy, osocza, mleka kobiecego, nasienia, moczu, wydzieliny pochwowej czy potu)
Nie otwieraj opakowania z testem, dopoki nie bedziesz gotowy/-a do wykonania badania

Nie stosuj testu do samokontroli, jesli masz zaburzenia krzepniecia krwi

Umyjidoktadnie osusz rece przed rozpoczeciem testu

Zapewnij sobie odpowiednie o$wietlenie w celu prawidtowego odczytania wyniku

. NIE uzywaij testu, jesli przekroczono date wazno$ci (RRRR.MM.DD) podang na opakowaniu

10. NIE uzywaj testu, jesli miat on kontakt z silnymi srodkami czyszczacymi (np. wybielaczem).

11. Nie stosuj testu u niemowlat.
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OGRANICZENIA

1. Aby uzyskac¢ doktadny wynik, $ci$le przestrzegaj zalecen z Instrukcji Uzytkownika (User Guide).

2. Jezeliplomba opakowania testu jest uszkodzona lub brakuje jakichkolwiek elementow zestawu, nie
uzywaj testu.

3. HIVFIND Autotest do wykrywania przeciwciat HIV 1/2 we krwi petnej wykrywa obecnos$¢ przeciwciat
przeciwko HIV, lecz nie moze by¢ jedynym kryterium diagnozy czy tez decyzji o leczeniu

4. Testmoze nie wykry¢ zakazenia HIV, ktére wystgpito w ciggu ostatnich 3 miesigcy

5. Uzytkownik nie powinien podejmowa¢ zadnych decyzji medycznych dotyczacych swojego stanu
zdrowia bez wczesniejszej konsultacji z lekarzem lub pracownikiem opieki zdrowotnej

6. Pozytywny wynik testu musi zosta¢ potwierdzony przez profesjonalne badania laboratoryjne

7. Ujemny wynik nie wyklucza mozliwosci zakazenia HIV w przysztosci. Jesli wynik jest ujemny, ale
wystepujg objawy kliniczne, zaleca sie wykonanie dodatkowych badar innymi metodami.

8. Fatszywie ujemne wyniki moga wystapi¢ w nastepujacych sytuacjach:

* Pacjent miat kontakt z HIV mniej niz 3 miesigce temu.

* Pacjentjestw trakcie terapii antyretrowirusowej (ART).

*  Poziom przeciwciatw probce jest nizszy od progu wykrywalnosci.

9. Wynikifatszywie dodatnie moga wystapi¢ w nastepujgcych warunkach.

*  Pacjentuczestniczytw badaniu klinicznym szczepionki przeciwko HIV.

10. Pojawienie sie wytgcznie linii kontrolnej (C) wskazuje jedynie, ze ciecz przeplyneta przez pasek
testowy. Nie gwarantuje to jednak, ze:

e Uzyto prawidtowej probki.

*  Probka zostata naniesiona w sposéb wiasciwy.

CECHY UZYTKOWE
Czutos$¢ diagnostyczna:

Czutoé¢ diagnostyczna autotestu HIVFIND do wykrywania przeciwciat HIV 1/2 we krwi petnej zostata
oceniona w dwoch réznych osrodkach przy uzyciu 670 prébek dodatnich pod wzgledem anty-HIV, w tym
514 prébek dodatnich pod wzgledem HIV-1, 111 probek dodatnich pod wzgledem HIV-2, 2
potwierdzonych prébek dodatnich pod wzgledem zakazenia mieszanego HIV-1/2 i 43 podtypow HIV-1.
Wszystkie probki zostaty zidentyfikowane jako pozytywne po przetestowaniu za pomocg autotestu
HIVFIND do wykrywania przeciwciat HIV 1/2 we krwi petnej. Ogélna czuto$¢ diagnostyczna zostata
obliczonana 100,00% (95% Cl: 99,45% do 100,00%).

Swoistos¢ diagnostyczna:

Swoisto$¢ diagnostyczna autotestu HIVFIND do wykrywania przeciwciat HIV 1/2 we krwi petnej zostata
oceniona przy uzyciu 1214 prébek HIV-ujemnych, w tym 1010 prébek HIV-ujemnych (zdrowych)
dawcow krwi z ré6znych bankéw krwiodawstwa i 204 probek HIV-ujemnych hospitalizowanych pacjentéw
(klinicznych). Ogoélng swoisto$¢ diagnostyczng obliczono na 100,00% (95% Cl: 99,70% do 100,00%).

Czutos¢ diagnostyczna osob laickich:

Czuto$¢ diagnostyczna autotestu HIVFIND do wykrywania przeciwciat HIV 1/2 we krwi petnej zostata
oceniona przez laikow w dwoch réznych lokalizacjach przy uzyciu 205 oséb z dodatnim wynikiem testu
na obecnos¢ anty-HIV, o ktérych wiadomo, ze sg dodatnie. Wszystkie osoby laickie zidentyfikowaty swoj
wynik jako dodatni po samodzielnym wykonaniu testu przy uzyciu zestawu do samodzielnego
wykrywania przeciwciat HIV 1-2 we krwi petnej HIVFIND. Ogoélna czuto$¢ diagnostyczna zostata
obliczona na 100,00% (95% Cl: 98,22% do 100,00%).

Swoistosc¢ diagnostyczna osob laickich:

Swoisto$¢ diagnostyczna autotestu HIVFIND do wykrywania przeciwciat HIV 1/2 we krwi peinej
HIVFIND zostata oceniona przez laikow w dwoch réznych lokalizacjach przy uzyciu 605 probek HIV-
ujemnych, w tym 403 laikow, ktorzy nie znajg swojego statusu i 202 laikow, ktorzy sg narazeni na wysokie
ryzyko zakazenia. Wszystkie osoby laickie zidentyfikowatly swoje testy jako negatywne po
samodzielnym przetestowaniu za pomoca zestawu do samodzielnego wykrywania przeciwciat HIV 1-2
we krwi petnej HIVFIND. Ogoélna swoisto$¢ diagnostyczna zostata obliczona na 100,00% (95% CI:
99,39% do 100,00%).

SUBSTANCJE MOGACE WPLYWAC NAWYNIK:

Nastepujgce wymienione substancje zaktdcajace nie miaty wptywu na dziatanie autotestu HIVFIND do
wykrywania przeciwciat HIV 1/2 we krwi petnej: HAMA, Odbiorcy wielokrotnych transfuzji krwi, Kobiety w
cigzy, Hemoglobina, Lipidy, Bilirubina, Biatko, Podwyzszona immunoglobulina G (IgG), Podwyzszona
immunoglobulina M (IgM), Czynnik reumatoidalny, Glukoza, Kwas moczowy, Przeciwciato RF 1001-
1002 IU/ML- Osocze, Cholesterol, Choroba sierpowata, kofeina, izopropenol, ANA NUCLEOLAR
dodatnie osocze, leki przeciwpasozytnicze, leki przeciwmalaryczne, leki przeciwgruzlicze, inne
popularne leki przeciwzapalne dostepne bez recepty, takie jak aspiryna, paracetamol | ibuprofen.

ZAKAZENIA/CHOROBY O INTERAKCJACH KRZYZOWYCH:

Nastepujace infekcje/warunki nie wptynety na wynik autotestu HIVFIND do wykrywania przeciwciat HIV
1/2 we krwi petnej: Wirusowe zapalenie watroby typu B (Hepatitis B), Wirusowe zapalenie watroby typu
C (Hepatitis C), Pozytywne przeciwciata IgG/catkowite przeciw HAV (HAV IgG/Total), Pozytywne
przeciwciata IgM przeciw HAV (HAV IgM), Przeciwciata IgG przeciw CMV (Cytomegalovirus), EBV VCA
IgG i IgM (Epstein-Barr), VZV IgG i IgM (ospa wietrzna/pétpasiec), Poliklonalne przeciwciata przeciw
wirusowi odry, Wirusy grypy A i B (Influenza A, Influenza B), HTLV-l i HTLV-II (prébki
surowicze/dodatnie), Malaria, Leishmania major, Kita (Syphilis), Przeciwciata IgG/IgM przeciw Dengue,
Gruzlica, Trypanosoma cruzi, Osoby zaszczepione przeciwko grypie, Mycoplasma IgG, HEV IgG,
Roézyczka IlgMilgG, Toxoplasma IlgMilgG, Chlamydia IgG.

1. Robinson, N., 2002. Immunogold conjugation for IVD applications. VD Technology, 8(3):33-36.

2. Chandler, J., Gurmin, T., Robinson, N., 2000. The place of gold in rapid tests. IVD Technology,
7(2):37-49.

3. Weiss, A., 1999. Concurrent engineering for lateral flow diagnostics. VD Technology, 5(7):48-57.

4. O'Farrell, B., Bauer, J., 2006. Developing highly sensitive more reproducible lateral flow assay part 1:
New approaches to old problems.IVD Technology, 12(5):41-49.

5. Ketema, F., Zeh, C., Edelma. D.C., Saville, R., Constantine, N.T., 2001. Assessment of the
performance of a rapid, lateral flow assay for detection of antibodies to HIV. J.Acquir. Inmune. Defic.
Syndr., 27(1):63:70

6. Gayle, H.D., Hill, G.L.,2001. Global impact of HIV and AIDS. Clin. Microbiol. Rev., 14(2):327-335.

7. Neogi, U., Bontell, |., Shet,A., Decosta, A., Gupta, S., Diwan, V., Larishram, R.S., Wanchu, A., Ranga,
V., Banerjea, A.C., Sonnerborg, A., 2012, Molecular epidemiology of HIV-1 subtypes in India : origin
and evolutionary history of predominant subtype C. Plos one, 7(6): €39819.

PYTANIA | ODPOWIEDZI
Czym jestHIV?

HIV (ang. Human Immunodeficiency Virus - Ludzki wirus niedoboru odpornosci) to wirus, ktory atakuje i
niszczy komorki uktadu odporno$ciowego, utrudniajgc organizmowi zwalczanie innych chorob. Gdy
wirus HIV powaznie ostabia uktad odporno$ciowy, prowadzi to do rozwoju zespotu nabytego niedoboru
odpornosci (AIDS).

Czym jest AIDS?

AIDS (ang. Acquired Immune Deficiency Syndrome - Zespot nabytego niedoboru odpornosci) to
koncowe i najpowazniejsze stadium zakazenia wirusem HIV. U oséb z AIDS dochodzi do znacznego
spadku liczby niektorych biatych krwinek i powaznego uszkodzenia uktadu odpornosciowego. Pojawiajg
sie takze dodatkowe choroby wskazujgce na przejscie infekcji w stadium AIDS.

Jaka jest r6znica miedzy HIVaAIDS?

HIV to wirus ostabiajacy uktad odpornosciowy. AIDS to stan, ktéry moze wystgpi¢ w wyniku zakazenia
HIV, gdy uktad odpornoéciowy jest juz powaznie uszkodzony. Nie mozna zachorowa¢ na AIDS bez
wczesniejszego zakazenia HIV. Dzigki leczeniu spowalniajgcemu rozwoj wirusa nie kazda osoba z HIV
przechodzi w stadium AIDS. Jednak bez leczenia wigkszo$¢ oséb zyjacych z HIV w korcu rozwija AIDS.

Kogo dotyczy HIV?

To mit, ze HIV zaraza tylko niektore osoby. Kazdy moze zarazi¢ sie HIV, jesli jest narazony na kontakt z

wirusem.Uprawianie seksu bez prezerwatywy lub dzielenie sie iglami do wstrzykiwania narkotykéw to

najczestsze sposoby rozprzestrzeniania sie HIV. Niektore populacje sa statystycznie bardziej dotknigte

wirusem HIV nizinne

Grupy nieproporcjonalnie dotknigte wirusem HIV obejmuja:

* Osoby identyfikujgce sie jako homoseksualisci, biseksualisci i mezczyzni uprawiajacy seks z
mezczyznami (MSM).

* Niektore rasy, takie jak czarnoskorzy lub Latynosi

* Osoby, ktore wymieniajg seks na pienigdze lub inne przedmioty sg rowniez narazone na wysokie
ryzyko zakazenia wirusemHIV

Jakie sg objawy HIV?

Mozna by¢ nosicielem HIV bez Zadnych objawow, dlatego wazne jest regularne testowanie, nawet przy
braku dolegliwosci.

Czasami po pierwszym zakazeniu wirusem HIV wystepuja objawy grypopodobne.

Moga one obejmowac:

Gorgczke, dreszcze, zmeczenie, bol gardta, bole migsni, nocne poty, wysypke, obrzeki weziow
chtonnych, owrzodzenia jamy ustne;.

W jaki sposoéb przenosi si¢ HIV?

HIV przenosi sie poprzez krew, nasienie, wydzieliny z pochwy, mleko kobiece oraz wydzieling z
odbytnicy osoby zakazone;j.

Ludzie wszystkich ptci i orientacji seksualnych moga zarazi¢ sig i rozprzestrzenia¢ HIV.

Wirus moze wnikng¢ do organizmu przez usta, odbyt, pracie, pochwe lub uszkodzong skére. Nie
przenika przez nieuszkodzong skore.

Zakazona matka moze rowniez przenies¢ HIV na dziecko w czasie cigzy, porodu lub karmienia piersig
Najczestsze drogi zakazenia to wspdizycie bez prezerwatywy oraz wspoélne uzywanie igiet. Nawet przy
braku objawow osoba zakazona moze przenosi¢ wirusa.

Jaka jest doktadno$¢ testu HIV 1/2 i kiedy moge sie przebadac¢ po ryzykownej sytuacji?

Najlepszym sposobem na zmniejszenie ryzyka zakazenia wirusem HIV jest uSwiadomienie sobie, w jaki

sposob sie ono rozprzestrzenia i zabezpieczenie sie podczas niektérych czynnosci. Uprawianie seksu

bez prezerwatywy i wspodlne uzywanie igiet do zazywania narkotykéw to najczegstsze sposoby

rozprzestrzeniania sig wirusa HIV.

Oto kilka sposobdw na zmniejszenie ryzyka:

«  Stosujprezerwatywy przy kazdym kontakcie seksualnym (waginalnym, analnym lub oralnym).

* Nie uzywaj prezerwatyw wykonanych z bton zwierzecych (np. ,lambskin”).

¢ Uzywajlubrykantéw na bazie wody.

¢ Nigdy nie uzywaj wspdlnych igiet do przyjmowania narkotykow.

¢ Badajsieileczw kierunku innych choréb przenoszonych drogg ptciowa (STD).

* Unikaj sytuacji, w ktérych jeste$ pod wptywem alkoholu lub narkotykéw — moze to zmniejszy¢
ostroznosc.

« Jeslijestes w grupie wysokiego ryzyka, zapytaj lekarza o profilaktyke przedekspozycyjng (PrEP).

* Jeslipodejrzewasz, ze doszto do narazenia na HIV, jak najszybciej skontaktuj sie z lekarzem w celu
rozwazenia terapii poekspozycyjnej (PEP).

¢ Rozwaz wykonanie testu, by wiedzie¢, czy mozesz przenosi¢ wirusa na innych.

JAKA JEST DOKLADNOSC AUTOTESTUHIV 1/2?

Test jest bardzo doktadny. Raporty z oceny wykazujg czuto$¢ diagnostyczng wynoszacg 100% (95% Cl:

99,45% do 100,00%) i swoisto$¢ diagnostyczng wynoszacg 100% (95% Cl: 99,70% do 100,00%) w

odniesieniu do standardowego testu laboratoryjnego.

JAK SZYBKO PO RYZYKOWYM ZDARZENIU MOGE WYKONAC TEST?

Test wykrywa zakazenie HIV, jesli zostat wykonany po uptywie 3 miesiecy od zdarzenia ryzykowego.
Jezeli chcesz wykona¢ badanie wczes$niej, udaj sie do przychodni lub skontaktuj si¢ z personelem
medycznym.

Symbole uzywane na etykietach Meril Diagnostics
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Z plné krve
Sebetest na detekci
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protilatek HIV 1/2

OBSAH SADY
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NAVOD K POUZITi

f+ Naskenujte QR
Ay kod pro podrobny
videonavod

DOPORUCENiI A NEDOPORUCENI

Obal testovaci HIVFIND"
kazety B e
Sacek na likvidaci
Sacek na
likvidaci

‘

Piedplnény
testovaci pufr

Naplast

Lancety Naplast

Kapatko na vzorek

NAVOD K

Bavinény gézovy pouzITi
tampon

Bavinény gazovy
tampon

Alkoholovy
pripravny
tampon

Alkoholovy tampon

Navod K Pouziti

+ Pouze pro jednorazové pouziti. Féliovy sacek oteviete pouze tehdy,
kdyz jste pfipraveni testovat.

+ Pro presné vysledky peclivé dodrzujte navod k pouziti.

+ Sednéte si na Cisté, dobie osvétlené misto a pred zahajenim testu
si pfipravte vSechny materialy.

OBSAH SADY S KODY VYROBKU

OBSAH SADY HIVWBS-01|HIVWBS-02|HIVWBS-03|HIVWBS-04
Obal testovaci kazety 1 5 10 25
PredpInény testovaci pufr 1 5 10 25
Lancety 2 10 20 50
Kapatko na vzorek 1 5 10 25
Naplast 1 5 10 25
Bavinény gazovy tampon 1 5 10 25
Alkoholovy tampon 1 5 10 25
Sacek na likvidaci 1 5 10 25
Navod K Pouziti 1 5 10 25

OSTUP TESTOVANI

Y WA
Pred testovanim si umyjte a
osuste ruce.

Otevrete sacek s testovaci kazetou a
poloZte ji na ¢isty, rovny povrch.
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Vyberte si prsteni¢ek nebo
prostfednicek.
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alkoholovy
pripravny
tampon

Bavinény gazovy
polstarek

Otevrete alkoholovy tampon
a bavinény gazovy tampon.

Masirujte si prst, abyste zvysili
krevni obéh.

Ocistéte prst alkoholovym

Otocte a zatahnéte, abyste uvolnili
uzaver lancety.

Pritisknéte lancetu k prstu,
dokud necvakne.
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Prvni kapku krve setiete bavinénym
gazovym tamponem.

Stisknéte prst, aby se vytvorila
plna kapka krve.

tamponem a nechte jej zaschnout.
Ryska
Ryska
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Prilozte hrot kapatka na vzorek ke
krvi a naplrite jej po rysku.

Kapnéte krev do jamky pro
vzorek na testovaci kazeté.

T

Otfete prst bavinénym gazovym
tamponem a pfilozte naplast.

Odklopte vicko ampulky, drzte ji
ve svislé poloze a pfidejte 3
kapky pufru do jamky pro vzorek.

Spustte casovac; vysledek
testu odectéte po 15 minutach.

INTERPRETACE VYSLEDKU

[POZITIVNi VYSLEDEK]

Pokud se objevi dvé carky,

Cc (o3
NEBO
-

4

slabé, jste testovani na HIV pozitivné.

Toto je screeningovy test.
Navstivte kliniku pro dalsi testovani.

[NEGATIVNi VYSLEDEK]

i kdyz

Pokud se objevi jedna ¢arka na C (kontrolni
linie) jste testovani na HIV negativné.

4

V oblasti T (testovaci linie) nesmi
byt zadna c¢arka.
Jedna se o screeningovy test.
Test opakujte po 3 mésicich.

carka,

Pokud se u T (testovaci linie) a C
(kontrolni linie) neobjevi zadna ¢arka.

Vysledek testu je neplatny, pokud se
na C (kontrolni linie) neobjevi zadna

[Poznamka: V pfipadé neplatnych‘
nebo neprukaznych vysledku
pouzijte novou testovaci kazetu a
L proved'te testznovu

@ LIKVIDACE

[NEPLATNY VYSLEDEK]

‘ Testovaci kazetu, kapatko, lancetu,
alkoholovy tampon, gazovy
polstarek a ampulku s testovacim
pufrem vlozZte do sacku na likvidaci.
Sacek uzaviete a vyhodte do
odpadkového kose.

atoi kdyz se na T (testovaci
linie) €arka objevi.

URCENE POUZITI

HIVFIND Sebetest na detekci protilatek HIV 1/2 z pIné krve je kvalitativni screeningovy
imunochromatograficky test pro detekci protilatek specifickych pro HIV (HIV-1 a HIV-2) v pIné krvi.

Test je ur€en pro pouziti jednotlivci v soukromém prostiedi jako sebetest na pomoc pfi diagnostice
infekce HIV pomoci vlastnoru¢né odebraného vzorku krve z prstu.

SHRNUTI TESTU

HIVFIND Sebetest na detekci protilatek HIV 1/2 z pIiné krve se sklada z chromatografického
testovaciho prouzku, ktery je pfedem potazen antigeny HIV uvnitf plastové kazety.

Test se provadi tak, ze se odebere vzorek pIné krve vpichem prstu a pIna krev se umisti do jamky pro
vzorek na testovaci kazeté a prida se testovaci pufr. Jak testovany vzorek protéka testovacimi prouzky,
vytvori se barevna ¢ara. Pokud vzorek obsahuje protilatky HIV, objevi se dvé ¢ary v kontrolni (C)
testovaci (T) oblasti. Pokud nejsou zjistény zadné protilatky, vytvori se pouze kontrolni ¢ara (C). Pokud
je test proveden spravné, objevi se vzdy kontrolni ¢ara (C).

POZADOVANE, ALE NEPOSKYTOVANE MATERIALY:

QO

(S

1. Casovaé

2. Novy pérjednorazovych rukavic

3.Pero

4. Krabicka na biohazardni ostré predméty

5. Nadoba na biohazard, ktera neni uréena k likvidaci ostrych predmétu
SKLADOVANi A STABILITA
Vsechna Cinidla jsou pfipravena k pouziti tak, jak byla dodana. Sebetest skladujte pfi teploté 2-30 °C.
Testovaci kazeta musi byt pfed otevienim sacku uvedena na pokojovou teplotu. V pfipadé, Ze sacek s
vysousedlem zméni barvu z modré na svétle riZzovou nebo na bezbarvou, kazeta by se neméla
pouzivat pouzivat. Neoteviena testovaci kazeta je stabilni aZ do data pouzitelnosti vytisténého na
zapeceténém sacku.
Sadu nezmrazujte.

VAROVANIi A BEZPECNOSTNi OPATRENI

Nepouzivejte test, pokud mate strach, Ze budete pfi provadéni testu na HIV trochu nervozni.

Nepouzivejte test, pokud jste jiz zjistili HIV pozitivitu.

Testnepouzivejte, pokud uzivate antiretrovirovou lécbu (ART).

Pouzivejte pouze s plnou krvi odebranou vpichem prstu. Nepouzivejte pro jiné télesné tekutiny,

jako je krev, sérum, plazma, matefské mléko, sperma, mo¢, vaginalni tekutina nebo pot.

Nepouzivejte k samovysetreni, pokud trpite poruchou krvaceni.

Neotvirejte sacek, dokud nejste pfipraveni provést test.

Pred zahajenim testu si umyjte ruce a ujistéte se, Ze jsou Cisté a suché.

K precteni vysledkd testu je nutné dostatecné osvétleni.

NEPOUZIVEJTE, pokud jiz uplynulo datum expirace (RRRR.MM.DD) vytisténé na sacku.

0. NEPOUZIVEJTE test, pokud byl vystaven plsobeni Eisticich prostfedki pro doméacnost (napf.
bélidla).

11. Nepouzivejte test pro kojence.

HON
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1. Proziskani pfesnych vysledku postupujte peclivé podle Navodu k pouZiti.

2. Pokud je tésnéni testovaci krabicky zkalené nebo porusené nebo chybi jakykoli obsah sady, test
nepouzivejte.

3. HIVFIND Sebetest na protilatky HIV 1/2 z pIné krve indikuje pouze pfitomnost protilatek proti HIV.
Nesmi se pouzivatjako jediné kritérium pro diagnostiku infekce HIV nebo Ié¢bu.

4. HIVFIND Sebetest na protilatky HIV 1/2 z pIné krve nemusi odhalit infekci HIV, ke které doslo
béhem poslednich 3 mésicu.

5. Uzivatel by nemél pfijimat zadna rozhodnuti, kterd maji medicinsky vyznam s ohledem na jeho
stav, bez pfedchozi konzultace se zdravotnickym pracovnikem.

6. Pozitivni vysledky musi byt potvrzeny zdravotnickym pracovnikem.

7. Negativni vysledek v Zzadném pripadé nevylucuje moznost infekce HIV. Pokud je vysledek testu
negativni a jsou pfitomny klinické pfiznaky, doporucuje se dalsi testovani pomoci jinych klinickych
metod.

8. Fale$né negativni vysledky se mohou vyskytnout za nasledujicich podminek:

* Pacienti vystaveni HIV méné nez 3 mésice

* Pacientiléceni HIV (antiretrovirova terapie)

*  Pokudje mnozstvi protilatek proti HIV pfitomnych ve vzorku niz$i nez detekéni limit testu.

9. Falesné pozitivni vysledky se mohou vyskytnout za nasledujicich podminek:

¢ Pacientse U¢astnil klinické studie vakciny proti HIV.

10. Pritomnost kontrolni linie znamena pouze to, Ze doslo k migraci pfidané tekutiny, Nezarucuje to:

¢ Pouziti spravného vzorku

Pouziti vzorku spravné

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY:
Diagnosticka citlivost:

Diagnosticka citlivost HIVFIND Sebetestu na protilatky HIV 1/2 z pIné krve byla hodnocena na dvou
rznych pracovistich s pouzitim 670 vzorku s pozitivnim vysledkem na HIV, véetné 514 vzorkl s
pozitivnim vysledkem na HIV-1, 111 vzorku s pozitivnim vysledkem na HIV-2, 2 vzorkd s potvrzenym
vysledkem na smi$enou infekci HIV-1/2 a 43 podtypt HIV-1. V8echny vzorky byly identifikovany jako
pozitivni pfi testovani pomoci samotestu HIVFIND pro detekci protilatek HIV 1/2 v celé krvi. Celkova
diagnosticka citlivost byla vypoctena jako 100,00 % (95 % CI: 99,45 % az 100,00 %).

Diagnosticka specifita:

Diagnosticka specifita HIVFIND Sebetestu na protilatky HIV 1/2 z pIné krve byla hodnocena na 1214
HIV negativnich vzorcich, véetné 1010 HIV negativnich (zdravych) vzorku od darct krve z rliznych
krevnich bank a 204 HIV negativnich vzorki hospitalizovanych pacientt (klinickych). Celkova
diagnostické specifita byla vypoctena na 100,00 % (95 % CI: 99,70 % az 100,00 %).

Diagnosticka citlivost u laiku:

Diagnosticka citlivost HIVFIND Sebetestu na protilatky HIV 1/2 z pIné krve u laiku byla hodnocena na
dvou rliznych pracovistich s pouzitim 205 laik, ktefi jsou znamijako pozitivni na HIV. VSichni laici
oznacily své testovani jako pozitivni, kdyz se samy testovaly pomoci autotestu HIVFIND na detekci
protilatek HIV 1-2 v celé krvi. Celkova diagnosticka citlivost byla vypoétena na 100,00 % (95 % ClI:
98,22 % az 100,00 %).

Diagnosticka specifita u laiku:

Diagnosticka specifita HIVFIND Sebetestu na protilatky HIV 1/2 z pIné krve byla hodnocena na dvou
rlznych mistech s pouzitim 605 HIV negativnich vzorku, véetné 403 laik{, ktefi neznaji svij status, a
202 laiku, u nichz je vysokeé riziko nakazy. V$echny laické osoby oznadily své testovani jako negativni,
kdyz se samy testovaly pomoci autotestu HIVFIND pro detekci protilatek HIV 1-2 v celé krvi. Celkové
byla diagnosticka specifita vypoctena na 100,00 % (95 % Cl: 99,39 % az 100,00 %).

INTERFERUJICI LATKA:

Pozitivni protilatky, HAV IgM pozitivni protilatky, CMV IgG pozitivni, cytomegalovirus, EBV VCA IgG
pozitivni, EBV VCA IgM pozitivni, VZV IgG pozitivni, VZV IgM pozitivni, polyklonalni protilatky proti viru
spalnicek, chfipka A, chfipka B, HTLV-II pozitivni protilatky v plazmé, HTLV-I pozitivni protilatky v
plazmé, malarie, leishmania major, syfilis pozitivni, dengue IgG pozitivni, dengue IgM pozitivni,
tuberkuléza, trypanosoma cruzi, pfijemce vakciny Influanza, mycoplasma IgG pozitivni, HEV IgG
protilatky pozitivni, zardénky IgM pozitivni, zardénky IgG pozitivni, toxoplasma IgM pozitivni,
toxoplasma IgG pozitivni, chlamydia IgG pozitivni.
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OTAZKY AODPOVEDI
CojeHIV?

HIV je zkratka pro virus lidské imunodeficience. Virus HIV infikuje a ni¢i buriky imunitniho systému, coz
ztéZuje boj s jinymi nemocemi. Kdyz HIV vazné oslabi vas imunitni systém, mlze se vést k syndromu
ziskané imunodeficience (AIDS).
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CojeAIDS?

Lidé s AIDS maji velmi nizky pocet uréitych bilych krvinek a vazné poskozeny imunitni systém. Mohou
mit dal$i onemocnéni, ktera svéd¢i o tom, Ze u nich doslo k rozvoji AIDS.

Jaky je rozdil mezi HIVaAIDS?

Rozdil mezi HIV a AIDS spociva v tom, ze HIV je virus, ktery oslabuje imunitni systém. AIDS je stav,
ktery mize nastat v disledku infekce HIV, kdy je vas imunitni systém silné oslaben.

Pokud nejste nakazeni virem HIV, nemizete onemocnét AIDS. Diky 1é¢bé, ktera zpomaluje Uginky viru,
nedojde u kazdého ¢lovéka s HIV k rozvoji AIDS. Bez |é¢by vSak témér vSichni lidé Zijici s HIV postoupi
kAIDS.

Koho se HIV tyka?

Je mytus, Ze HIV se nakazi jen néktefi lidé. HIV se muze nakazit kdokoli, kdo je vystaven viru. Sex bez

kondomu nebo sdileni injekénich jehel k injekeni aplikaci drog jsou nejéastéjsimi zpusoby Sifeni HIV.

Nékteré skupiny obyvatel jsou statisticky vice zasazeny virem HIV nez jiné.

Mezi skupiny neumérné postizené virem HIV patfi napr:

« Lidé, ktefi se oznacuji za gaye, bisexualy a muze majici sex s muzi (MSM).

* Neékteré rasy, napfiklad lidé cerné nebo hispanské pleti.

* Osoby, které poskytuji sex za penize nebo jiné pfedméty, jsou rovnéz vystaveny vysokému riziku
nakazy virem HIV.

Jaké jsou priznaky HIV?

Muzete mit HIV, aniz byste méli jakékoli pfiznaky. Proto je duleZité nechat se testovat, i kdyz se necitite
nemocni.

Nékdy budete mit pfiznaky podobné chripce, kdyz se poprvé nakazite virem HIV.

Mezi né mohou patfit napf:

Horecka, zimnice, tUnava, bolest v krku, bolesti svall, no¢ni poceni, vyrazka, zdufeni lymfatickych
uzlin, viedy v ustech.

Jak se virus HIV $ifi?

HIV se muZzete nakazit krvi, spermatem, vaginalnimi tekutinami, matefskym mlékem a rektalnimi
tekutinami nakazené osoby.

Nakazit se a $ifit HIV mohou lidé v&ech pohlavi a sexualnich orientaci.

Virus se do téla mlze dostat Usty, kone¢nikem, penisem, vaginou nebo porusenou kizi. Pies kizi se
nedostane, pokud nemate feznou ranu nebo poranéni.

Téhotné osoby nakazené virem HIV jej mohou prenéstina své déti.

Sex bez kondomu a sdileni jehel pii uzivani drog jsou nejcastéjsi zpusoby, jak se HIV $ifi. | kdyz se
citite v pofadku, muZete HIV prenést na ostatni.

Jaka je pfesnost samovysetreni HIV 1/2 a jak brzy po rizikové udalosti se mohu otestovat?

Nejlep$im zplsobem, jak sniZit riziko nakazy HIV, je uvédomit si, jak se virus $ifi, a chranit se pfi

urcitych ¢innostech. Nejcastéjsimi zplisoby Sifeni HIV jsou sex bez kondomu a sdileni jehel pfi uzivani

drog.

Toto jsou nékteré zpUsoby, jak snizit své riziko:

* Pouzivejte kondomy pfi kazdém typu sexu (vaginalnim, analnim nebo oralnim).

Nepouzivejte kondomy vyrobené ze zvifecich produktt (napfiklad z jehnéci kize).

Pouzivejte lubrikanty na vodni bazi.

Nikdy nesdilejte jehly k uzivanidrog.

Nechte se testovat a |éCit na dal$i pohlavné prfenosné choroby. Jiné pohlavné prenosné choroby

vas mohou vystavit vy$§imu riziku infekce HIV.

* Vyhybejte se opilosti nebo sjeti. Opili lidé se mohou hiife chranit.

* Pokud jste vystaveni vysokému riziku nakazy HIV, zeptejte se svého poskytovatele zdravotni péce,
zda byste méli uzivat preexpoziéni profylaxi (PrEP).

* Pokud se domnivate, Ze jste byli vystaveni viru HIV, obratte se co nejdfive na svého lékafe a
zjistéte, zda byste méli podstoupit postexpozicni profylaxi (PEP).

* Zvazte moZnost nechat se otestovat, abyste védéli, zda mizete HIV pienést na ostatni.

JAKA JE PRESNOST SEBETESTHIV 1/2?

Test je velmi presny. Hodnotici zpravy ukazuji diagnostickou citlivost 100 % (95 % Cl: 99,45 % az
100,00 %) a diagnostickou specificitu 100 % (95 % Cl: 99,70 % az 100,00 %) s ohledem na laboratorni
vysledky standardniho testu.

JAK BRZY PO RIZIKOVE UDALOSTI SE MOHU TESTOVAT?

Tento test odhali infekci HIV, pokud je pouzit 3 mésice po rizikové udalosti. Pokud se chcete nechat
otestovat dfive nez za 3 mésice, méli byste se obratit na mistni kliniku nebo zdravotnického
pracovnika.

Symboly pouzivané na $titcich Meril Diagnostics:

Nize uvedené rusivé latky neovlivnily vykon HIVFIND Sebetestu na protilatky HIV 1/2 z pIné krve:
HAMA, pfijemci opakovanych krevnich transfuzi, t¢hotné Zeny, hemoglobin, lipidy, bilirubin, bilkoviny,
zvy8eny imunoglobulin G (IgG), zvySeny imunoglobulin M (IgM), revmatoidni faktor, glukéza, kyselina
mocova, RF protilatky 1001-1002 IU/ML- plazma, cholesterol, srpkovita choroba, kofein, Isopropenol,
ANA NUCLEOLAR pozitivni plazma, antiparazitarni Iéky, antimalarika, léky proti tuberkul6ze, dalsi

ZKRIZENE REAGUJICIi INFEKCE/STAVY:

Katalogoveé Eislo Kod sarze ZX | Chraiite pred slunecnim zéfenim E]E] Prectéte si Navod k pouziti
Vyrobce . Nepouziveite, pokud je obal poskozen a b . .
‘ v E Datum pouZitelnost] @ plectéte si navod k pouiti Prostiedek k sebetestovani
d Datum vyroby T Uchovavejte v suchy & Upozornéni ® Nepouzivejte opakované
Lok Teplotni fimit | Ssahae dostatek Jedineén identifiktor zafizeni
In vito d\ag'.‘zf::;sdsk Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi/Evropské unii

Nasledujici zkfizené reagujici infekce/stavy neovlivnily vykonnost HIVFIND Sebetestu na protilatky
HIV 1/2 z pIné krve: hepatitida B, hepatitida C, HAV IgG/celkem.
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Obal testovacej HIVFIND
kazety
Vrecko na
likvidaciu
Vrecko na
likvidaciu

i ——
Predplneny  Kvapkadlo na vzorky
testovaci
pufer
I I Naéplast
Lancety Néplast

Névod na
poutitie

bavineny gézovy
tampén

bavineny gazovy
tampon

Pripravena

alkoholom

alkoholovy tampén

N&vod na pouzitie

¢ Len na jednorazové pouzitie. Féliové vrecko otvorte len vtedy, ak
ste pripraveni na ak budete postupova.

+ Presné vysledky ziskate podla navodu na pouzitie.

¢ Sadnite si na Cisté, dobre osvetlené miesto a pred zacatim majte
pripravené vSetky materialy.

OBSAH BALENIA S KODMI PRODUKTU

Obal na testovaciu kazetu |[HIVWBS-01|HIVWBS-02|HIVWBS-03|HIVWBS-04
Obal na testovaciu kazetu 1 5 10 25
Predplneny testovaci pufer 1 5 10 25
Lancety 2 10 20 50
Kvapkadlo na vzorky 1 5 10 25
Naplast 1 5 10 25
Bavineny gazovy tampon 1 5 10 25
Alkoholovy tampén 1 5 10 25
Vrecko na likvidaciu 1 5 10 25
Navod na pouzitie 1 5 10 25
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Pred testovanim si umyte a
osuste ruky.
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Otvorte obal testovacej kazety a
polozte ju na Gisty rovny povrch
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Vyberte si prstennik alebo
prostrednik.
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Pripravena
Vatovy tampon &
alkoholom

Otvorte obal bavineného tampénu
a alkoholového tampdnu

Prst pomasirujte pre zrychlenie
krvného obehu.

Ocistite prst alkoholovym

Otocenim a potiahnutim
uvolnite uzaver lancety.

Pritlacte lancetu proti prstu,
kym nezacvakne.

E 2

T
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Utrite prva kvapku krvi bavinenym
gazovym tampdnom.

Stlacte prst, aby ste ziskali
celt kvapku krvi.

tampénom a nechajte ho uschnut.
Znacka
Znacka

T
e

Pridrzte Spi¢ku kvapkadla ku krvi
a naplrite jej po znacku.

Pridajte krv do jamky na vzorku
na testovacej kazete.

g

Utrite prst bavinenou bavinenym
tampoénom a prilozte naplast.

S
.

Otocte vrchnu ¢ast ampulky,
drzte ju zvisle a do jamky na
vzorku pridajte 3 kvapky pufra.

Spustite asovac; odCitajte
vysledok testu po 15 minutach

[ POZITIVNY VYSLEDOK]

Ak sa zobrazia dve farebné linky, bez ohladu
na ich intenzitu, vas test je HIV pozitivny.

Toto je skriningovy test. Navstivte
kliniku pre d'alSie otestovanie.

[NEGATiVNY VYSLEDOK]

Ak sa pri C (kontrolna linka) objavi jedna
Ciara, test bol HIV negativny

4

Pri T (testovacia linia) nesmie
byt’ ziadna Ciara. Toto je skriningovy
test. Otestujte znova po 3 mesiacoch.

linka,

Ak sa nezobrazi slabsia linka pri T
(Testovacia linka) a C (Kontrolna linka)

Vysledok testu je neplatny, ak sa v
kontrolnej linii C nezobrazi farebna

[Poznamka: V pripade neplatnych i)
nepresvedcivych vysledkov zoberte
pouzite novl testovaciu kazetu a test
|vykonajte znova. a vykonajte testznova. |

[NEPLATNY VYSLEDOK]
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Umiestnite testovacie zariadenie,
kvapkadlo, lancetu, alkoholovy tampon,
géazovy tampoén, a ampulku testovacieho
pufra do vrecka na likvidaciu. Utesnite
a vyhodte vrecko do odpadkového kosa

a to aj ked’ sa objavi linka v
testovacej linii T.

ZAMYSLANE POUZITIE

HIVFIND Samotest na detekciu protilatok HIV 1/2 z plnej krvi je kvalitativny skriningovy in-vitro
diagnosticky imunochromatograficky test na detekciu protilatok, Specifickych proti HIV (HIV-1 & HIV-2) v
plnej krvnejvzorke.

Test je uréeny na pouZzitie jednotlivcami v sikromnom prostredi ako samotest na pomoc pri diagnostike
infekcie HIV pomocou odberu krvnej vzorky z bruska prsta.

ZHRNUTIE TESTU

HIVFIND Samotest na detekciu protilatok HIV 1/2 z pinej krvi sa sklada z chromatografického
testovacieho pruzku, ktory je vopred potiahnuty antigénmi HIV a je vo vnutri plastovej kazety.

Test sa vykonava odberom vzorky krvi pichnutim do prsta a umiestnenim tejto vzorky krvi do jamky pre
vzorku na kazete. Nasledne sa do tejto jamky prida pufer. Ked testovana vzorka vzlina testovacim
prazkom, vytvori sa farebné Ciary. Ak vzorka obsahuje HIV protilatky, potom sa v kontrolnej (C) a
testovacej (T) oblasti objavia dve ¢iary. Ak sa nezistia Ziadne protilatky, vytvori sa iba kontrolna (C) ¢iara.
Ak je test vykonany spravne, vzdy sa objavi kontrolna (C) Ciara.

POZADOVANY, ALE NEDODANY MATERIAL:

1. Casovad/Stopky

2. Parnovych jednorazovych rukavic

3.Pero

4. Box na bio hazardny material

5. Nadoba na likvidaciu neostrého biologického odpadu
SKLADOVANIE A STABILITA

Vsetky reagencie su pripravené na pouzitie tak, ako boli dodané. Supravu skladuijte pri teplote 2-30°C.
Testovacia kazeta sa musi pred otvorenim obalu vytemperovat na izbovu teplotu. V pripade, Ze vrecko s
vyst$adlom zmeni farbu z modrej na svetloruzovu alebo bezfarebnu, test by sa nemal pouzivat.
Neotvorena testovacia kazeta je stabilna do datumu exspiracie vytlateného na zape¢atenom vrecku.
Supravu nezmrazujte.

UPOZORNENIAABEZPECNOSTNE OPATRENIA

Nepouzivajte test, ak mate strach z toho, Ze budete pri teste na HIV mierne nervozni.
Nepouzivajte test, ak uz ste boli detekovani ako HIV pozitivni.

Nepouzivajte test, ak uzivate antiretrovirusovu lie¢bu (ART).

Pouzivajte len s krvou odobranou z prsta. NepouZzivajte s inymi telesnymi tekutinami, ako je krv,
sérum, plazma, materské mlieko, sperma, mo¢, vaginalna tekutina alebo pot.
Nepouzivajte na samotestovanie, ak mate poruchu krvacania.

Neotvarajte vrecko, kym nie ste pripraveni vykonat test.

Pred zacatim testu si umyte ruky a uistite sa, ze st Cisté a suché.

Na odcitanie vysledkov testu je potrebné primerané osvetlenie.

. NEPOUZIVAJTE, ak uplynul datum exspiracie (RRRR.MM.DD) vytlageny na vrectsku.
10. NEPOUZIVAJTE test, ak bol vystaveny doméacim &istiacim prostriedkom (t. j. bielidlam).
11. Nepouzivajte test pre dojcata

HoN =

©INOO

OBMEDZENIA

1. Dosledne nasledujte pokyny v navode na pouzitie, aby ste ziskali presné vysledky.

2. Ak je tesnenie testovacieho boxu temperované alebo zlomené, pripadne ak chyba obsah supravy,
testnepouzivajte.

3. HIVFIND Samotest na detekciu protilatok HIV 1/2 z pInej krvi indikuje iba pritomnost protilatok proti
HIV. Nesmie sa pouzivat ako jediné kritérium na diagnostiku alebo liecbu HIV infekcie.

4. HIVFIND Samotest na detekciu protilatok HIV 1/2 z pInej krvi nemusi odhalit' infekciu HIV, ktora sa
vyskytla za posledné 3 mesiace.

5. Pouzivatel by nemal robit' Ziadne rozhodnutia, ktoré su relevantné z hfadiska jeho zdravotného
stavu, bez toho, aby sa najskér poradil so zdravotnickym pracovnikom.

6. Pozitivne vysledky musi potvrdit zdravotnicky pracovnik.

7. Negativny vysledok v Ziadnom pripade nevyluuje moznost infekcie HIV. Ak je vysledok testu
negativny a su pritomné klinické priznaky, odportca sa dalSie testovanie vyuzitim inych klinickych
metod.

8. Falosne negativne vysledky sa mézu vyskytnut za nasledujicich podmienok:

* Pacienti vystaveni HIV menej ako 3 mesiace

*  Pacientilie¢eni na HIV(Antiretrovirusova lie¢ba)

*  Akje mnozstvo protilatok proti HIV pritomnych vo vzorke pod detekénym limitom testu.

9. Falo$ne pozitivne vysledky sa mozu vyskytnut za nasledujucich podmienok.

*  Pacienti sa zG€astnili na klinickom sku$ani vakciny proti HIV.

10. Pritomnost kontrolnej ¢iary znamena iba to, Ze do$lo k migracii pridanej kvapaliny, negarantuje, ze:

¢ Bolapouzita spravna vzorka

Vzorka bola aplikovana spravne.

Vykonnostné charakteristiky testu

Diagnosticka citlivost”

Diagnosticka citlivost HIVFIND Samotestu na detekciu protilatok HIV 1/2 z pInej krvi sa hodnotila na
dvoch réznych lokalitach s pouzitim 670 anti-HIV pozitivnych vzoriek, vratane 514 HIV-1 pozitivnych
vzoriek, 111 HIV-2 pozitivnych vzoriek, 2 potvrdenych HIV-1/2 pozitivnych vzoriek na zmieSanu infekciu
a43 podtypov HIV-1. Vetky vzorky boli identifikované ako pozitivne pri testovani pomocou HIVFIND 1/2
Samotestu na detekciu protilatok HIV 1/2 z plnej krvi Celkovo sa diagnosticka citlivost vypocitala ako
100,00% (95% Cl:99,45% az 100,00%)

Diagnosticka Specifickost:

Diagnosticka $pecifickost HIVFIND Samotestu na detekciu protilatok HIV 1/2 z plnej krvi bola
vyhodnotena pomocou 1214 HIV-negativnych vzoriek, vratane 1010 HIV negativnych (zdravych)
darcovskych vzoriek krvi z réznych krvnych darcovskych bank a 204 HIV negativnych hospitalizovanych
(klinickych) vzoriek. Celkovo sa diagnosticka $pecifickost vypocitala ako 100,00% (95 % Cl: 99,70% az
100,00%).

Diagnosticka citlivost' u laikov:

Diagnosticka citlivost HIVFIND Samotestu na detekciu protilatok HIV 1/2 z plnej krvi u laikov bola
hodnotena na dvoch réznych miestach s pouzitim 205 anti-HIV pozitivnych pacientov, o ktorych je
zname, ze su pozitivne. VSetky osoby identifikovali svoje testovanie ako pozitivne pri samotestovani
pomocou HIVFIND Samotestu na detekciu protilatok HIV 1/2 z pinej krvi Celkovo sa diagnosticka
citlivost vypocitala ako 100,00% (95% Cl: 98,22% az 100,00%)

Diagnosticka Specifickost’ u laikov:

Diagnosticka $pecifickost HIVFIND Samotestu na detekciu protilatok HIV 1/2 z pInej krvi u laikov bola
hodnotena v dvoch réznych lokalitach s pouzitim 605 HIV-negativnych vzoriek vratane 403 subjektov,
ktori nepoznaju svoj stav a 202 subjektov, ktori su vystaveni vysokému riziku nakazy. VSetky subjekty
identifikovali svoje testovanie ako negativne pri samotestovani pomocou HIVFIND Samotestu na
detekciu protilatok HIV 1/2 z plnej krvi . Celkovo sa diagnosticka $pecifickost vypocitala ako 100,00%
(95% ClI:99,39% az 100,00%)

INTERFERUJUCE LATKY:

Nasledujice spomenuté interferujice latky neovplyvnili vykon HIVFIND Samotestu na detekciu
protilatok HIV 1/2 z pinej krvi: HAMA, Prijemcovia viacnhasobnej transfuzie krvi, Tehotné Zeny,
Hemoglobin, Lipidy, Bilirubin, Protein, ZvySeny imunoglobulin G (IgG), ZvySeny imunoglobulin M
(IglucidgM faktor), U A GlucicidgM RF Protilatka 1001-1002 IU/ML - Plazma, Cholesterol, Kosacikovita
anémia, Kofein, Isopropenol, ANA NUKLEOLARNA Pozitivna plazma, Antiparazitarne lieky,
Antimalarika, Antituberkul6zne lieky, iné bezné protizapalové lieky ako Aspiramol, Paracetamol a
Ibuprofen.

Skrizene reagujuce infekcie/stavy:

Nasledujuce kriZzovo reagujuce infekcie/stavy neovplyvnili vykon Samotestu na detekciu protilatok HIV
1/2 z plnej krvi:Hepatitida B, Hepatitida C, HAV IgG/celkové pozitivne protilatky, HAV IgM pozitivna,

CMV IgG pozitivna, cytomegalovirus, EBV VCA IgG pozitivna, EBV VCA IgM pozitivna, VZV IgG
pozitivna, VZV IgM pozitivna, polyklonalny anti-virus osypok, chripka A, chripka B, HTLV-latka proti
chripke LV-I Pos HTLV-latka HTLV-I PlaHTII Plazma, Malaria, Leishmania major, syfilis pozitivna, IgG
pozitivna na hort¢ku dengue, pozitivna na IgM hort¢ku dengue, tuberkuléza, Trypanosoma cruzi,
prijemca vakciny proti chripke, pozitivny na mykoplazmu, IgG na HEV, pozitivny na IgM proti ruzienke,
pozitivny na IgG proti rubeole, IgG pozitivny na toxoplazmu, IgG proti rubeole | Pozitivny.
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OTAZKY AODPOVEDE

CojeHIV?

HIV je skratka pre virus ludskej imunodeficiencie. HIV infikuje a ni¢i bunky vasho imunitného systému,
¢o stazuje boj proti inym chorobam. Ked HIV vazne oslabi va$ imunitny systém, méze to viest k
syndréomu ziskanejimunodeficiencie (AIDS).
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Coje AIDS?

AIDS (syndrom ziskanejimunitnej deficiencie) je poslednym a najzavaznej$im Stadiom infekcie HIV.
Ludia s AIDS maju velmi nizky pocet urcitych bielych krviniek a vazne poskodeny imunitny systém.
M6zu mat dalSie ochorenia, ktoré naznacuiju progres do AIDS.

Aky je rozdiel medzi HIVa AIDS?

Rozdiel medzi HIV a AIDS spociva v tom, ze HIV je virus, ktory oslabuje vas imunitny systém. AIDS je
stav, ktory sa moéze vyskytnut v dosledku infekcie HIV, ked je vas imunitny systém vazne oslabeny.
Nemozete dostat AIDS, ak nie ste infikovani HIV. Vdaka liebe, ktora spomaluje uc¢inky virusu, nie kazdy
pacient s HIV prejde do AIDS. AvSak bez liecby sa takmer v&etci pacienti Zijuci s HIV dostanu do Stadia s
AIDS.

Koho saméze tykat' HIV ?

Existuje mytus, Ze HIV infikuje iba urcitych ludi. Kazdy z nas méze ziskat HIV, ak je vystaveny virusu.
NajbeznejSimi spdsobmi Sirenia HIV st sex bez kondomu alebo zdielanie ihiel na injekéné uzivanie
drog. Niektoré populacie su statisticky viac postihnuté HIV ako iné.

Medzi skupiny neimerne postihnuté HIV virusom patria:

* Ludia, ktori sa identifikuju ako gayovia, bisexuali a muzi, ktori maju sex s muzmi (MSM).

* Ur¢ité rasy, ako st ¢ernosi alebo hispanci.

* Ti, ktori vymienaju sex za peniaze alebo iné predmety, su tiez vystaveni vysokému riziku infekcie HIV.

Aké su symptomy HIV?

MbozZete mat HIV bez akychkolvek symptomov. Preto je dblezité nechat sa otestovat, aj ked sa necitite
chori.

Ked'sa prvykrat nakazite HIV, moZzete trpiet symptémami podobnymi chripke

Tieto m6ézu byt nasledovné:

Hortcka, zimnica, unava, bolest v krku, bolesti svalov, no¢né potenie, vyrazka, opuchnuté lymfatické
uzliny, vredy v Ustach.

AkosasiriHIV?

HIV sa mézZete nakazit krvou, spermou, vaginalnymi tekutinami, materskym mliekom a rektalnymi
tekutinamiinfikovanej osoby.

Ludia vSetkych pohlavi a sexualnej orientacie sa takisto mézu nakazit a Sirit HIV.

Virus sa moze dostat do vasho tela cez usta, konec¢nik, penis, vaginu alebo poSkodenu pokozku.
Nemdze sa dostat cez pokozku, pokial nemate rezné poranenie alebo ranu.

Tehotné osoby s HIV ho mézu preniest aj na svoje deti.

Sex bez kondému a zdielanie ihiel na uzivanie drog su najbeznej$imi spédsobmi Sirenia HIV. Aj ked sa
citite subjektivne dobre, stale mézete preniest HIV nainych.

Aka je presnost’HIV 1/2 samotestu a ako skoro porizikovej udalosti samézem otestovat’.?

Najlepsi spdsob, ako znizit riziko HIV, je uvedomit si, ako sa Siri a chranit sa pri urcitych €innostiach.

Sex bez kondému a zdielanie ihiel na uzivanie drog st najbeznejsimi spdsobmi Sirenia HIV.

Uvadzame niekolko spdsobov, ako znizit riziko:

* Pouzivajte kondomy (ochranu) vzdy, ked mate akykolvek typ sexu (vaginalny, analny alebo oralny).

Nepouzivajte kondémy vyrobené zo Zivocisnych produktov (ako je jahfiacia koza).

Pouzivajte lubrikanty na vodnej baze (gély).

Nikdy nezdielajte ihly na uzivanie drog.

Nechajte sa otestovat a liecit na iné pohlavne prenosné choroby. Iné pohlavne prenosné choroby vas

mozu vystavit vy$Siemu riziku infekcie HIV.

Vyvaruijte sa opitosti alebo intoxikacii. Intoxikovani ludia sa mézu chranit menej obozretne.

Ak mate vysoké riziko expozicie HIV, opytajte sa svojho poskytovatela zdravotnej starostlivosti, ¢i by

ste mali uzivat profylaxiu pred expoziciou (PrEP).

* Ak si myslite, Ze ste boli vystaveni HIV, ¢o najskér kontaktujte vasho poskytovatela zdravotnej
starostlivosti, aby ste zistili, €i by ste mali podstupit postexpozi¢nu profylaxiu (PEP).

* Zvazte testovanie pre zistenie, ¢i mozete preniest HIV nainé osoby.

AKA JE PRESNOST HIV 1/2 SAMOTESTU?
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Test je velmi presny. Hodnotiace spravy ukazuju diagnosticku citlivost 100% (95% ClI: 99,45% az
100,00%) a diagnosticku Specificitu 100% (95% ClI: 99,70% az 100,00%) vzhladom na laboratérny
Standardny test.

AKO SKORO PO RIZIKOVEJ UDALOSTI SAMOZEM OTESTOVAT?

Tento test odhali infekciu HIV, ak sa pouzije 3 mesiace po rizikovej udalosti. Ak sa chcete otestovat skor
ako pred 3 mesiacmi, mali by ste navstivit miestnu kliniku alebo zdravotnickeho pracovnika.

Symboly pouzivané na diagnostickych stitkoch Meril:

Katalégové ¢islo Kod sarze i_& Chratfie pred slne¢nym Ziarenim D}] Precitajte si Navod na pouzitie
‘ Vyrobca E Déatum spotreby @ ;\;Lez g&a:]gsis"::gg'u";ﬁg”iivai‘e ﬁ Pomécka na samotestovanie
d Datum vyroby T Uchovaijte v suchu A Pozor ® Nepouzivajte opatovne
Lok | Teplotny timit Y/ ggsgﬂglfe ggf‘}amk Unikétny identifikétor zariadenia
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