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URCENE POUZITI

CheckNOW™ HIV SELF TEST je jednorazovy, in vitro (mimo télo) vizualné
odecitany rychly imunotest, ktery pouziva vzorek krve z punkce prstu pro kvalita-
tivni detekei protilatek proti HIV-1a HIV-2 v krvi. CheckNOW™ HIV SELF TEST
Jje urcen k manualnimu pouziti neprofesionalnimi laickymi uzivateli (samotestovani)
jako pomlcka pri diagnostice infekce HIV-1 nebo HIV-2. Tento test neni urcen
k pouziti jako screeningovy test HIV pro darcovstvi krve.
SHRNUTI
HIV je povazovan za virus, ktery zpisobuje AIDS (syndrom ziskané imunodefi-
cience). Virus se prenasi sexualnim kontaktem, expozici infikované krvi, urcitymi
télnimi tekutinami nebo tkanémi a od matky na dité béhem téhotenstvi'.
CheckNOW™ HIV SELF TEST detekuje pritomnost protilatek proti HIV-1
a/nebo HIV-2 v krvi. Produkt obsahuje testovaci pomicku a pufr. PFi pouziti
testu se odeberou dvé kapky vzorku krve ze Spicky prstu do kalisku na plastovem
panelu. Jedna kapka krve se prenese kapatkem do jamky. Poteé se aplikuje jedna
kapka pufru. Po dokonéeni testu se na panelu mohou objevit dvé cary. Cerven)’l
pruh v oblasti kontrolni cary (C) se zobrazi pouze v pripadé, Ze se pridany vzorek
krve a/nebo pufr presunul pres oblasti ¢ary T/C v okné pro odecet. Oblast cary
Tlinie je pfedem potazena antigenovym HIV-1glykoproteinem 41a antigenovym
HIV-2 glykoproteinem 36. Cerveny pruh v oblasti testovaci ¢ary (T) se zobrazi
pouze v pripadé, Ze pouzity vzorek obsahuje protilatky proti HIV-1nebo HIV-2.
SKLADOVANI
« Testovaci soupravu uchovavejte pri teploté 2-30 °C (36-86 °F) az do data
pouzitelnosti. Nezmrazujte.
+ NepouZzivejte  testovaci
natisténé na sacku testu.
+ Neotvirejte zataveny sacek soupravy, dokud nebudete pFipraveni test pourit.
Testovaci pomucka by se méla pouzit do jedné hodiny po otevieni sacku.
 Pufr je uréen k jednorazovému pouziti a mél by se pouzit do jedné
hodiny po otevreni vicka.
VAROVANI A UPOZORNENI
« Tento test mlze prinést neocekavany pozitivni vysledek. At uz je vysledek
pozitivni nebo negativni, musite se poradit se svym lékarem pred provedenim
lecebnych rozhodnuti.
+ Pouze k diagnostickému pouziti in vitro.

soupravu  po  uplynuti  doby  pouzitelnosti

« Test provadéjte pouze za pouziti Cerstvého vzorku krve. Nepouzivejte se vzorky

séra nebo plazmy.

Testovaci pomiicku je doporueno pouZivat pri pokojové teploté (15-30 °C).

Lanceta a kapatko na vzorky jsou urceny pouze k jednorazovému pouziti.

Nepouzivejte opakované.

« Pokud nerozumite navodu k pouziti, obratte se na uvedeny kontakt technické
podpory.

+ Pokud test funguje, uvidite na testovaci pomucce pruh v oblasti kontrolni cary.

Pokud v oblasti kontrolni ¢ary neni zadny pruh, test nefungoval a vysledek

testu je neplatny. Pritomnost pruhu v oblasti kontrolni cary vsak nepotvrzuje

dostatecné pridani vzorku. Pred pfidanim pufru musite do jamky prenést

presné 1 kapku krve.

SELF TEST a jeho souéasti uchovavejte mimo dosah déti.

Pufr obsahuje 0,09 % azidu sodného jako konzervacni latku, ktera maze byt pfi

poziti toxicka. Pokud dojde ke kontaminaci oci, oplachujte je pod tekouci

vodou po dobu nejméné 15 minut. Pokud podrazdéni pretrvava, vyhledejte

lékarskou pomoc.

« pokud prst stale krvaci, pouzijte papirovy kapesnik nebo ubrousky. Chrante
sebe i ostatni.

+ Krev z napichnutého prstu by méla byt prenesena z kalisku do jamky okamzité,
aby nedoslo ke srazeni krve (do 2 minut).

OMEZENI TESTU
« CheckNOW™ HIV SELF TEST je urcen k pouziti se vzorkem krve odebranym

po pichnuti do prstu. Jiné télni kapaliny se nesmi pouzivat.

« Neni vhodné pro testovani kojencl mladsich 18 mésicd?.

« NEREAKTIVNI (negativni) vysledek nevylucuje Gplné moznost infekce HIV.

« REAKTIVNI (pozitivni) vysledek musi potvrdit poskytovatel zdravotni péce
pomoci vhodného potvrzujiciho testu. 3

+ Intenzita testovaci cary pro REAKTIVNI (pozitivni) vysledek nevyjadfuje
mnozstvi protilatek HIV ve vzorku krve.

+ Ackoli je to neobvyklé, mohou se objevit falesné vysledky. Mate-li obavy, ze
vas vysledek mize byt nepravdivy, obratte se na poskytovatele zdravotni péce.

+ Koncentrace biotinu az do 1500 ng/ml mohou vést ke snizeni intenzity kontrolni
cary, ale nemaji zadny vliv na interni kontrolni parametry.
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+ Nespravny nebo ,falesny” NEREAKTIVNI (negativni) vysledek mdze nastat
z nékterého z nasledujicich divoda: Nespravny odecet vysledku testu; neddsled-
né dodrzovani navodu k poufiti; pokud podstupujete lécbu HIV (ARV)?43;
pokud jste byli infikovani velmi nedavno; pFitomnost bublin pri aplikaci vzorku,
zejména u vzorkd s nizkym pozitivnim vysledkem.

+ Nespravny nebo ,falesny” REAKTIVNI (pozitivni) vysledek mize nastat
z nékterého z nasledujicich divodi: Nespravny odecet vysledku testu; neddsled-
né dodrzovani navodu k pouziti; po podani vakciny proti HIV;
v pripadé infekce cytomegalovirem.

TESTOVACI PARAMETRY

Test prokazal v klinickych hodnocenich provedenych profesionalnimi zdravotniky
spravnou identifikaci 99,9 % (2097 z 2100) s intervalem spolehlivosti 99,6 % az
100 % negativnich vzorkl HIV (znamym jako specificita testu). Dale v klinickych
hodnocenich provadénych v Jihoafrické republice, Kongu, Vietnamu a Spanélsku
test spravné identifikoval 99,6 % (1824 z 1831) s intervalem spolehlivosti 99,2 % az
99,9 % negativnich vzorki HIV, pokud byly provedeny poprvé samotestovanim
uzivatelem.

Test také prokazal v klinickych hodnocenich provedenych profesionalnimi zdravot-
niky, ze spravné identifikoval 100 % (600 ze 600) s intervalem spolehlivosti
99,5 % az 100 % pozitivnich vzorkd HIV (znamych jako senzitivita testu). Dale
v klinickych hodnocenich provadénych v Jihoafrické republice, Kongu, Vietnamu
a Spanélsku test spravné identifikoval 95,1 % (270* z 284) s intervalem spolehlivosti

91,9 % az 97,3 % pozitivnich vzorkd pri prvnim provedeni samotestovani uzivatelem.

*Poznamka: Celkem 6 uzivateld CheckNOW™ HIV SELF TESTu bylo nutné vyloudit z této analyzy,
protoze bylo zjisténo, Ze popiraji neocekavany vysledek. Viz také varovani a upozornéni tykajici se pouziti
tohoto testu.

Aby se zajistilo, Ze jiné zdravotni obtize (potencialni krizové reaktanty) neovlivauji
vykon CheckNOW™ HIV SELF TESTuy, byly testovany vzorky krve negativni na
HIV od lidi, ktefi méli jiné obtize. Tyto vzorky zahrnovaly 250 vzorkd téhotnych
zen a 342 dalsich vzorkd takto:

HAMA; multiparozni Zena; zvyseny IgG; zvyseny IgM; Systemic lupus erythe-
matosus; hemolyticky; lipemicky; iktericky; revmatoidni faktor; ANA; Anti-E.
coli pozitivni vzorky; vzorky srpkovité choroby; krev od prijemci mnohocetné
krevni transfuze; HBsAg; EBV; CMV; malarie; spalnicky; tuberkuloza; virus varicella
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zoster; chripka A a B; klistova encefalitida; prijemce ockovaci latky proti chripce;
africka trypanosomiaza; virus zluté zimnice; poimunizacni spalnicky; vakcinacni
seropozitivita HIV; prijemce vakciny proti zluté zimnici, pozitivni leishmanioza;
syfilis; toxoplazmoza; Helicobacter pylori; HSV; anti-HCV, anti-HBs, anti-HBc;
anti-HTLV-1/2; Anti-HEV, anti-HAV. Tyto zdravotni stavy netykajici se HIV
neovlivnily vykon CheckNOW™ HIV SELF TESTu s vyjimkou pozorované
zkizené reaktivity pozorované u 2 ze 21 testovanych vzorkl cytomegaloviru (CMV).
CheckNOW™ HIV SELF TEST byl také hodnocen s 23 interferujicimi latkami,
které zahrnuji leky a krevni analyt. Tyto latky byly obohaceny plazmou pozitivni
na protilatky HIV-1 a vysledky testl naznacily, ze tyto interferencni latky
neovlivnily vykon CheckNOW™ HIV SELF TESTu.
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Poznamka: Dalsi podrobnosti o jednorazové lanceté, alkoholovém tampénu
a naplasti viz stitky soucasti a samostatny pribal ,,Informace o slozeni soupravy

CheckNOW™ HIV SELF TEST.
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