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5. KORAK: ODCITAVANJE REZULTATA SAMOTESTIRANJA . .
> Potrebujete podporo ali nasvet?

NEREAKTIVEN SAMOTEST | REAKTIVEN SAMOTEST > Potrebujetev pqmoc“. pri upo-rabi tes-ta ali interpretaciji‘re.zultat(v)v?
> Imate vprasanja glede HIV in drugih spolno prenosljivih okuzb?

Ce je samotest videti kot na spodniji sliki, Ce je samotest videti kot na spodniji sliki,

je rezultat negativen. | je rezultat pozitiven.
Pojavi se 1 crtica: kontrolna ¢rtica. ‘ Pojavita se 2 Crtici: kontrolna €rtica in testna Crtica. = —
Crtica je lahko svetla ali temna. Crtici sta lahko razli¢no svetli. Prosim 0/ Ob rnite se na

| hivtest@medicoph.com.
i Odgovorili vam bomo v roku 24 ur. MEDICOPHARMACIA
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autotest VIH® je imunokromatografski test, ki v éloveski krvi zazna protitelesa, ki se tvorijo po okuzbi z virusom HIV.
. Kontrolna ¢rtica, ki se pojavi na testu, je namenjena za potrditev, da test pravilno deluje.

Obéutljivost®: ob¢utljivost tega testa je bila izra¢unana kot 100 % z intervalom zaupanja od 99,1 % do 100 %.

— 4— KONTROLA SAMOTEST <—KONTROLA—> —_— Vsi HIV-pozitivni udelezenci studije so dobili pravilen rezultat. Lazno negativnih rezultatov niso opazili.**

POSTAVITE
SEM

4- TEST -> Specifiénost®: specifi¢nost tega testa je bila izra¢unana kot 99,8 % z intervalom zaupanja od 99,5 % do 100 %.
0,2 % HIV-negativnih posameznikov je prejelo nepravilen rezultat, tj. 0,2 % rezultatov je bilo lazno pozitivnih.***

Zanesljivost: Studija prakticnega dela s tem testom, ki so jo izvajali na laikih, je pokazala, da je vec kot 99,2 % udeleZencev dobilo rezultat, ki ga je bilo mogoce
interpretirati, vec kot 98,1 % udeleZencev pa je pravilno interpretiralo rezultat. Pozitivni rezultati so bili pravilno interpretirani v 100 % vseh primerov.

Motnje: ob pregledu vzorcey, ki so vsebovali snovi ali so bili posledica zdravstvenih stanj, ki bi lahko vplivali na rezultate, ni bilo opazenih obcutnih motenj.

Podrobne informacije o rezultatih zgoraj navedenih studij so na voljo na zahtevo na spletni strani www.autotest-vih.eu/si

""'§tudije na 503 osebah (obcutljivost) in na 2051 osebah (specifi¢nost) iz ZDA in EU.
' “*Lazno negativen rezultat: vzorec, za katerega se ve, da je pozitiven za ciljni oznacevalec, vendar ga test poda kot negativen rezultat.
“**Lazno pozitiven rezultat: vzorec, za katerega se ve, da je negativen za ciljni oznacevalec, vendar ga test poda kot pozitiven rezultat.

TEST JE NEREAKTIVEN | TEST JE REAKTIVEN OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

VE Rj E'I' N o STE ‘ VE Rj E'I' N o S'I'E - autotest VIH® je namenjen izklju¢no za osebno uporabo kot samotest za  HIV znotraj 3 mesecev pred uporabo testa (obdobje diagnosti¢nega okna), napredovala
HIV in ga ni dovoljeno uporabljati za druge diagnoze ali namene. bolezen s hudo imunsko pomanjkljivostjo ali okuzbo z redkim tipom virusa in HIV-pozi-
HIV-NEGATIVNI HIV-POLZITIVNI - autotest VIH® morate uporabljati samo s svezim vzorcem kapilarne krvi.  tivni ljudje, ki prejemajo antiretrovirusno zdravljenje.
‘ Ne uporabljajte vzorcev seruma ali plazme. - Ceizdelka ne shranjujete skladno z navodili, lahko to povzro¢i napa¢ne rezultate testa.
® . + Samotest shranjujte v originalni ovojnini na suhem, hladnem mestu * Ne uporabljajte samotesta, ce je embalaza ali vrecka iz folije odprta ali poskodovana.
autotest VIH™ je ZaI'IES|JIV test, vendar: ‘ 1. Cim prej se OBRNITE NA ZDRAVNIKA in pri temperaturi med 8 °Ciin 30 °C. Ne izpostavljajte soncni svetlobi. - Ne uporabljajte samotesta, e je rok uporabe, natisnjen na embalazi, pretekel.
. . . . ga obvestite, da ste opravi“ samotest za  emiaieslt Vb s e samo za e?krat.no Up?fabo- Test je treba - C.e imate tezave pri razumevanju teh navodil za }Jporabo, nas, prosim, takoj kontak-
Ce je rezultat negativen, morate preveriti, da niste v \ . . . . izvesti pri temperaturi med 8 °C in 30 °C. Ni za veckratno uporabo. tirajte na hivtestemedicoph.com. Odgovorili vam bomo v roku 24 ur.
vmesnem obdobju (obdobje diagnostiénega okna®), HIVin da Je bil rezultat pOZItlven' * Ne odpirajte :/reéke iz folije s pripomockom za samotestiranje, dokler - Ta samotest in vse povezane predmete hranite izven dosega otrok. Komponente, prilozene
. ans . - iste pripravljeni na izvajanje testa. testu autotest VIH®, so lahko skodljive pri zauzitju in lahko povzrocajo drazenje.
in se obrniti na zdravnika. nis
‘ 2. REZULTAT VASEGA SAMOTESTA JE * Samotest ni namenjen uporabi v kontekstu terapevtskega spremljanja - autotest VIH® je dodatna oblika testiranja za HIV, ki se lahko uporablja kot dopolnilo

x . . .. .. - ... bolnikov, ki prejemajo antiretrovirusno zdravljenje. drugim obstojeci ynostim. autotest VIH® lahk kuzb i HIVi
Ce mislite, da ste bili v zadnjih 3 mesecih izpostavljeni virusu ‘ TREBA PREVERITI S POTRDITVENIM | prejemalo A e | CTHOIM OBSTOJECIN FIDEROSHIM, aUioTest Tt Jahia zazhia Saimio 0 RUzRa « VITsom Hivin
+ Posamezniki, ki uporabljajo ta samotest, se morajo pred zdravstvenimi  ga ni mogoce uporabljati za odkrivanje drugih spolno prenosljivih okuzb.

HIV, ne morete biti prepricani, da ste trenutno HIV-negativni. LABORATORIJSKIM TESTOM. odloitvami posvetovati z zdravnikom, ne glede na to, ali so rezultati - Podjetje AAZ-LMB izrecno zavraca vso odgovornost za uporabo ali distribucijo izdelka
Test boste morali znova opraviti 3 mesece po tem, ko ste bili ‘ 3. ZASCITITE SEBE in DRUGE negativni ali pozitivni. autotest VIH® ali njegovih komponent, pri katerih niso bila natanéno upostevana
nazadnje izpostavljeni tveganju okuzbe s HIV. ° in : - LaZno poxzitivni rezultati (0,2 % v Studijah specificnosti) ali lazno negativni  navodila in omejitve uporabe, kot je navedeno v ustreznih navodilih za uporabo.
rezultati so lahko posledica naslednjih dejavnikov: izpostavljenost virusu

“Diagnosti¢no okno se nanasa na obdobje, ki je potrebno za Sebe in spolne pa rtnerje zascitite s
razvoj zadostne koli¢ine protiteles na HIV, da jih je mogoce s ‘ kondomom, dokler ne dobite rezultatov
testom zaznati. potrditvenega testa. Nadaljnje informacije in demonstracijski video so na voljo na spletni strani http://autotest-vih.eu/si

AAZ-LMB
Izdelovalec 43, rue de Bellevue I I
Ce rezultati niso videti taki kot na zgornjih slikah, je rezultat dvoumen (ni ¢rtic ali pa se je pojavila samo testna crtica). To 92100 Boulogne-Billancourt - Francija 0459 IzpELANO v FRANCLI
pomeni, da test ne deluje pravilno. Iz tega rezultata ni mogoce potegniti zakljuckov, zato boste morali test ponoviti. Ce se Legenda simbolov:

dvoumni rezultati ponavljajo, se obrnite na zdravnika. Em : natanéno preberite navodila za uporabo ® : samo za enkratno uporabo < in vitro diagnosti¢ni medicinski pripomocek g: rok uporabe

Opozorilo glede pokrovéka s pufrom:
c € - oznaka CE “Jﬂﬁm - shranjujte med +8 °C in +30 °C ® . Vsebuje natrijev azid, > 0,2 %. Zdravju skodljivo pri zauzitju. Pri stiku s kislino se razvije zelo strupen

* plin. Skodljivo za vodne organizme, z dolgotrajnimi ucinki. Vsebuje gentamicinijev sulfat. Lahko
povzroci alergijsko reakcijo. Preprecite stik z o¢mi, koZo in obladili. Razlito snov ustrezno odstranite.

Po licenci podjetja Chembio. AAZ.AV.83-C (20201214) Navodila za uporabo za autotest VIH® - Ta dokument je na voljo v razli¢nih jezikih na spletni strani www.autotest-vih.eu/si




