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Tento test obsahuje:

NaVOd k pOUZItI Lahvicky1,2,3 Kopicko pro Testovaci  Naplast

PRED POUZITIM POZORNE PRECTETE

Priprava

odbér kazeta
Ceed

vzorku krve R

Videonavod je dostupny na: www.INSTI-HIVSelfTest.com

mns: fD

1.0tevrete sacek s testovaci kazetou.

DULEZITE: Peglivé si umyjte ruce pod proudem teplé vody a osuste.

Krok 1: Odbér krve

2.Umistéte testovaci soupravu na suchy  3.Odstrante vicko z lahvicky 1.
rovny povrch. Dejte ji na rovny povrch.

VAROVANI: Lahvigka 1 obsahuje kapalinu. Zachazejte s ni opatrné.

Pokud mate potize s odbérem krve, podivejte se na ¢ast NejéastéjSi dotazy na opacné strané tohoto navodu.

4.Dejte ruku smérem dold, a masirujte
konecek prstu smérem ven. Tim
ziskate dostatecné velkou kapku krve.

2.Pro zvy$eni toku krve palcem druhé ruky 3. PfiloZte kopi¢ko na bfiSko prstu

tfete vybrany prst (3., 4.) smérem dold. a pritlacte.
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5.Nechte stéci 1 kapku do lahvicky 1. 6. Prilozte kryci naplast.

Lahviéku 1 uzavrete.

Krok 2:Provedeni testu

PROTREPEJTE  NALWNTE VSE PROTREPEJTE NALIJTE VSE PROTREPEJTE  NALIWJTE VSE
4x 4x 4x

1.

Protfepejte a nalijte cely obsah do
otvoru testovaci kazety.
Vyc&kejte, nez vSe vytece.

zajistili jeji UpIné vyprazdnéni.

-

2. Protiepejte a vylejte cely obsah.
Vyckejte, nez vSe vytece.
POZN.: Mozna bude tfeba jemné poklepat na lahvi¢ku 2, abyste

3. Protfepejte a vylejte cely obsah
Vyckejte, nez ve vytece.

Krok 3: Vysledek
Co nejdfive odectéte vysledek, max do 1 HODINY.

C C C C C
KONTROLA
TEST
Negativni Pozitivni Chybny
Vysledek Vaseho testu Dvé tecky znamenaji, Ze vysledek Vysledek VaSeho testu je
je negativni. Va$eho testu je pozitivni. nejasny.
Jste pravdépodobné HIV pozitivni. Kontrolni tecka musi potvrdit,
Pozitivni vysledek musi byt ze test byl proveden spravné.

potvrzen lékarem!

POZN: Jedna teCka muZze byt svétlejSi nez druha. Ve vzacnych pripadech se muize v testovacim poli objevit slaby prouzek; i ten zobrazuje pozitivni vysledek.

Negativni vysledek

Tak jako u mnoha podobnych testl, existuje i zde mala
moznost faleSnych vysledk(. Pro snizeni rizika
nespravného vysledku testu postupujte prfesné dle pokynu
(uvedenych v tomto Navodu). Pokud je vysledek negativni
vysledek, ale v poslednich 3 mésicich jste se u¢astnil HIV
rizikové aktivity, mulzete byt v tzv. ,obdobi okna“.
Doporucujeme zopakovat testovani pozdgji. Pozitivita by
meéla byt prilkazna pul roku po nakazeni.

s mistnimi predpisy.

Pozitivni vysledek
Neprodlené kontaktujte svého praktického Iékafe a informujte
ho, Ze jste si provedli vlastni test na HIV. VS8echny pozitivni
vysledky musi byt potvrzeny laboratornim vysetienim krve.

Co dale po pozitivnim vysledku?
Mit HIV neznamena, ze mate AIDS. S v€asnou diagnézou a
IéCbou je nepravdépodobné, Zze se u Vas onemocnéni AIDS
rozvine.

. 0 | |
Likvidace 800 800 986%
Likvidujte v souladu - Ivs P R EVE N( E e

JAK SE CHRANIT PROTI HIV.
V3echny pfedméty
vlozte zpét do
vneéjsiho obalu.
Vyhodte do odpadu.

INFORMACE O PREVENCI A TESTOVANI HIV. INFORMUJTE SE A ZAPOMENTE NA MYTY A FAMY. u

Kde hledat radu: www.hiv-prevence.cz
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Navod k pouziti
90-1057 INSTI® HIV Self Test, Box Format
s0c L . .
m/lf Skladujte pfi teploté od 2 do 30°C STERILE R K sterilizaci byla pouZita radiace

Pozor LoT| Cislo sarze

VD In Vitro diagnosticky zdravotni pfipravek Katalogové &islo
UE Zkonzultujte s Navodem k pouziti ul Vyrobce
® Na jedno pouziti (3 CE

% Pouzijte do X

[ e [ Autorizovany zéstupce v EU

R22 — Poziti je nebezpecné

Pouze pro in vitro diagnostické pouziti. | IVD

[_/,E] Pred zahajenim testovani si prectéte tento Navod k pouziti. | kdyz je INSTI HIV
Self Test navrzen tak, aby byl snadno pouzitelny, je pro zajisténi presnych vysledka
nutny soulad s testovacim postupem.

OBECNE INFORMACE

HIV (Human Immunodeficiency Virus) je virus lidské imunitni nedostatecnosti. HIV je virus, ktery pokud
neni lé¢en, zplisobuje AIDS (syndrom ziskané imunitni nedostateénosti). Odhaduje se, Ze dnes Zije ve
svété vice nez 30 miliond lidi s HIV a az polovina téchto lidi nebyla diagnostikovana a nevédi o své
infekci. Tato nediagnostikovana populace odpovida za vétSinu prenost HIV po celém svété. Lécba HIV
je vysoce ucinna. Je dllezité zahajit 1éEbu co nejdfive po infekci, aby se snizilo riziko vazného
onemocnéni nebo az smrti. Je dilezité zahajit IéEbu co nejdfive po nakazeni, aby se snizilo riziko
rozvoje onemocnéni AIDS s jeho naslednymi vaznymi komplikacemi.

POUZITI

INSTI HIV Self Test je jednorazova, rychla, pratokova in vitro kvalitativni imunoanalyza pro detekci
protilatek proti viru lidské imunitni nedostatecnosti typu 1 (HIV-1) i typu 2 (HIV-2) ze vzorku lidské krve.
Test je uréen pro pouZiti neskolenymi laiky jako autotest, ktery pomaha pfi diagnostice infekce HIV-1
a HIV-2 pomoci malé kapky (50 pl) krve, ziskané pomoci odbéru vzorku kapilarni krve z konecku
orstu..

BIOLOGICKE PRINCIPY TESTU

NSTI HIV Self Test je imunotest pro detekci HIV protilatek. Testovaci zafizeni se sklada ze syntetické
membrany umisténé na povrchu absorpéni podlozky uvnitf plastové kazety. Jedna ¢ast membrany
byla oSetfena rekombinantnimi proteiny HIV-1 a HIV-2, které nejsou nebezpecné, a které zachycuji
protilatky HIV (testovaci pole). Membrana také obsahuje kontrolni bod o$etfeny proteinem-A, ktery
zachycuje jiné nespecifické protilatky, bézné pritomné v lidské krvi. Test se provadi pfidanim vzorku
kapilarni krve z prstu do lahvicky 1. Zfedéna krev v lahvicce 1 se nalije do jamky testovaci kazety.
Jakeékoliv protilatky HIV ve vzorku jsou zachyceny testovacim polem a nespecifické protilatky jsou
zachyceny kontrolnim polem. Nasledné se do testovaciho zafizeni pfida obsah lahvicky 2. Roztok
lahvicky 2 reaguje se zachycenymi protilatkami, aby vytvofil modrou tec¢ku na kontrolnim poli a pokud
jsou pritomny protilatky proti HIV, objevi se v testovacim poli také modra te¢ka. V poslednim kroku se
k membrané pfida obsah lahvicky 3, aby se kontrolni a zku$ebni tecky vice zviditelnily.

OBSAH BALENI

1 Navod k pouziti

1 Séacek se testovacim kazetou (oznaceny Membrane Unit)
1 Redici roztok vzorku (lahvi¢ka 1, oznageny &erveng)

1 Vyvojar barev (lahvi¢ka 2, oznageny modfre)

1 Zviditelfiujici roztok (lahvicka 3)

1 Sterilni jednorazové kopicko pro odbér vzorku C€(0050)
1 Naplast

Testovaci kazeta (zabalena uvnitf sacku, ozna¢eného “Membrane Unit”)

Po provedeni testu se na testovaci kazeté objevi kontrolni a/nebo testovaci tecka. Testovaci kazeta
je pfipravena s kontrolnimi (IgM/IgG zachycovacimi) a testovacimi (gp41 a gp36 antigen) reak&énimi
body. Je individuadlné zabalena a mulzZe byt pouZita pouze jednou k dokonéeni jednoho testu
INSTI.PPo.

Redici roztok vzorku (lahviéka 1, éerveny uzavér)

Roztok uréeny k fedéni vzorku krve a rozpadu €ervenych krvinek. Obsahuje 1,5ml bezbarvého roztoku
pufru Tris-Glycinu obsahujiciho ¢inidla pro bunéénou lyzu.

Vyvojar barev (lahvicka 2, modry uzavér)

Modry roztok, ktery detekuje lidské protilatky. Obsahuje 1,5ml modie zbarveného patentovaného
indika¢niho roztoku boratového pufru uréeného k detekci IgM/IgG v kontrolnim bodé a protilatek
specifickych pro HIV v testovaném bodé.

Cistici roztok (lahev 3, &iry uzavér)

Roztok pro odstranéni modré barvy pozadi. Obsahuje 1,5ml bezbarvého Tris-glycinového pufrovaného
roztoku uréeného k odstranéni zbarveni pozadi z testovaci podlozky pfed odectenim vysledki testu
INSTI.

V8echny roztoky obsahuiji 0,1% azid sodny jako konzervaéni latku a jsou Skodlivé pfi poziti. VSechny

roztoky jsou uréeny pouze pro jednorazové pouziti a jsou stabilni za podminek skladovani, uvedenych
na $titcich.

OMEZENI TESTU

« V nékterych pfipadech mohou vzorky vykazovat del$i neZz normalni doby pritoku od doby, kdy se
smés zfedéného krevniho vzorku z lahvicky 1 nalije do testovaciho kazety, az do doby, kdy obsah
lahvi¢ky 3 Uplné natece do testovaci kazety. To je zpusobeno variabilnimi faktory, jako jsou napf.
bunécné slozky v kapilarnim vzorku krve.

« P¥i testovani pritomnosti protilatek proti HIV musi byt peclivé sledovan postup INSTI HIV Self Test a
interpretace vysledku.

« Tento test nebyl validovan pro detekci protilatek proti subtyptim skupiny N HIV-1.

* Vzhledem k tomu, Ze rlizné faktory mohou zpusobit nespecifické reakce, musi byt u pacienta, u
kterého se zjisti, Ze je pozitivni pomoci testu INSTI HIV Self Test, vysledky potvrzeny Iékafem.

« Pritomnost protilatek proti HIV indikuje predchozi expozici s HIV, ale neni diagnézou AIDS,
kterou muze provést pouze lékar.

+ Negativni vysledek testu nevylucuje expozici HIV.

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

Kazdé zafizeni je ur€eno pouze pro jedno pouZiti a je uréeno pro sebetestovani jednou osobou.
Udrzujte mimo dosah déti.

Test se pouziva pouze s lidskou krvi.

Nepouzivejte INSTI HIV Self Test po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na vnéjSim obalu.
Nepouzivejte testovaci kazetu, pokud je plastovy obal poSkozen.

Pred zahajenim testu si umyjte ruce teplou vodou a ujistéte se, Ze jsou Cisté a suché.
Neodecitejte vysledek, pokud uplynula vice nez 1 hodina po dokonéeni testu.

Nedodrzeni téchto pokynt maze mit za nasledek netésnost a/nebo preteceni kapalin ze
zku$ebniho kazety.

Pokud jste byl/ dlouhodobé na retrovirové terapii, vas test mize ukazovat faleSné negativni
vysledek. Pokud trpite zavaznym onemocnénim krve, jako je mnohocetny myelom, mizete obdrzet
fale$né negativni nebo neplatny vysledek. Pokud mate vy$§i nez normalini hladinu hemoglobinu,
muZze byt vysledek testu faleSné negativni.

« Se vSemi vzorky krve by se mélo manipulovat tak, jako kdyby mohly pfenaset infekéni onemocnéni.

Rozlity material by mél byt vy¢istén pomoci doméacich bélidel nebo dezinfekénich ubrousku.
Roztoky v lahvi¢kach 1, 2 i 3 jsou Skodlivé pfi poziti v disledku pFitomnosti azidu sodného.
Testovaci postup musi byt dokonéen ve spravném poradi bez zpozdéni mezi kroky.

a K niadtani wieladkii tactil ia tiaha ndnnvidaiici nevatiani

Omezeni pouziti

o Neni vhodny pro uZivatele, ktefi maji strach z jehel.

« Nemusi byt vhodné pro pacienty, ktefi byli nakazeni v priibéhu poslednich 3 mésicu.

« Neni vhodny pro uzivatele, ktefi maji poruchu krvaceni.

o Neni vhodny pro uzivatele mladsi 18 let.

o Neni vhodny pro uzivatele, ktefi uzivaji antiretrovirovou lé¢bu (ART).

* Neni vhodny pro uZivatele, ktefi se ucastnili studie vakcin proti HIV.

Skladovani

o Skladujte v originalnim baleni na suchém a chladném misté mezi 2 az 30°C. NEZMRAZUJTE.
Neskladujte v blizkosti zdroje tepla nebo na pfimém slune¢nim svétle.

Test se provadi pfi pokojové teploté (15 az 30 ° C).

Obal s testovaci kazetou neotevirejte, dokud nebudete pfipraveni test provést.

Ackoliv sacek s testovaci kazetou uchovavejte pfi teploté 15-30 ° C, v pfipadé potfeby muze byt
skladovano v chladni¢ce.

Likvidace
V8echny komponenty testu vloZte zpét do vnéjSiho obalu a vhodte do odpadniho ko$e. Likvidujte v
souladu s mistnimi predpisy.

VYKONOSTNi CHARAKTERISTIKY

DIAGNOSTICKA CITLIVOST

Diagnosticka citlivost testu, jakym je HIV INSTI Self Test je mira toho, jak dobfe test zjisti pfitomnost
HIV protilatek. Citlivost je vyjadfena v procentech a je vypotena z udaju z klinické studie nebo
hodnoceni vykonnosti. Citlivost se vypocita vydélenim poétu pozitivnich vysledkl testu INSTI poctem
skuteéné testovanych HIV pozitivnich osob. Cim vy3si je citlivost, tim Iépe je test schopen spravné
identifikovat skute¢né infikované osoby. Ve studii provadéné neskolenymi laiky (tabulka 1) bylo
517/517 subjektu pozitivnich na HIV protilatky identifikovano jako pozitivni pomoci testu INSTI, coz
vedlo k relativni citlivosti 100%.

Tabulka 1 — Relativni citlivost a specificnost testu INSTI ve srovnani se stavem HIV u jedinci
se znamym a neznamym stavem HIV u neskolenych laickych uzivatell

Studijni Pocet Relativni 95% Interval Relativni 95% Interval
populace subjekt citlivost polehli i itli P i i
HIV stav 100% 99.8% 99.2% -

neznamy 905 @4s3a) | 899%-100%  (gao/71) 99.9%
Znamy HIV-1 100%

my HIV 483 (adalaasy|  992%-100% NA. NA.

100% N N 99.8% 99.2% -
Cetkem 1,388 17517y | 998%-100%  (s60/871) 99.9%

Procento chybnych vysledkt bylo 0% (0/1388)

Studie pro vypocet citlivosti HIV-2 na INSTI HIV Self Test

Citlivost testu INSTI HIV-1/HIV-2 hodnoceného v nezavislé evropské studii se 49 sériemi pacientl

infikovanych HIV-2. Infikovanych virem Western Blot byla v chronickém stadiu infekce 100%.

Dalsi studie provedené interné s 88 rlznymi vzorky séra a plazmy HIV-2 pozitivnimi z evropskych zdrojd
a s 24 riznymi vzorkd plazmy, ziskanych z Nigérie, pfidanych do individudlni krve (pro simulaci HIV-2

pozitivni krve), také ukazaly 100% citlivost INSTI pro detekci HIV-2 protilatky.

Tabulka 2: INSTI HIV-1/HIV-2 citlivost na protilatky HIV-2 pozitivni vzorky

Zdroj vzorku Francie' Francie? Nigérie® Celkem
Pozitivni Vzorky 49 88 24 161
INSTI Pozitivni 49 88 24 161
Citlivost 100% 100% 100% 100%

1) Zkousky provadéné ve Francii s pouzitim vzorkl séra.

2) Testy provadéné ve vlastni laboratofi za pouziti piné krve obohacené plazmou (13 vzorku) a sérem
(75 vzorku)

3) Testy provadéné ve vlastni laboratofi pomoci vzorkl plazmy

Kromé toho bylo 12 z 500 prospektivné odebranych vzorkl plazmy z endemické oblasti HIV-2 (Pobrezi
slonoviny) testovano a potvrzeno jako pozitivni HIV-2 pomoci diferenciaéniho testu schvaleného FDA
nebo kvantitativniho testu HIV-2 RNA.

INSTI byl reaktivni ve vSech 12 z téchto vzorku pro citlivost 100%. Vysledky jsou shrnuty v tabulce 3.

Tabulka 3 - Detekce protilatky proti HIV-2 ve vzorcich HIV-2 séropozitivnich jedincu a jedinct z
endemické oblasti HIV-2

n o Vzorky O INSTI HIV-1/HIV-2
Skupina vzorku e HIV-2 Pozitivni Reaktivita
Endemické subjekty 500 12! 12

1) Stanoveno schvalenym testem diferenciace HIV-1/ HIV-2 nebo testem HIV-2 RNA.

DIAGNOSTICKA SPECIFIKACE

Diagnosticka specificita testu, jako je INSTI HIV Self Test, je méfitkem toho, jak dobfe test zjiStuje
zdravé pacienty, ktefi nemaji HIV. Specifiénost je vyjadifena v procentech a vypocitava se z udaja z
klinického hodnoceni nebo hodnoceni vykonnosti. Specificnost se vypocitda vydélenim poctu
negativnich vysledka testu INSTI poétem skuteén& HIV negativnich osob, které byly testovany. Cim
vys$§i je specificita, tim lep$i je test pro spravnou identifikaci skute¢né neinfikovanych osob. INSTI HIV
Self Test ma specificitu 99,8% v hodnoceni vykonnosti provadéném netrénovanymi laiky a 99,5% v
samostatné studii (viz Tabulka 4).

Studie specificity byla provedena na 1 408 nizkych nebo neznamych rizicich a vysoce rizikovych
jedincich. Z 1386 jedincu identifikovanych jako HIV negativni pomoci schvaleného srovnavaciho testu
bylo 1376 INSTI negativnich a 4 byly neplatné. Celkova specificnost testu INSTI HIV Self v krevnich
vzorcich z krve z kombinovaného vysokého rizika a nizkych nebo neznamych rizikovych populaci po
odecteni neplatnych vysledku byla vypoctena na 1376/1382 = 99,5%.

Tabulka 4 - U¢innost testu INSTI HIV-1/HIV-2 na vzorek papilarni krve od jedincii, u nichz se
predpoklada, ze jsou HIV negativni a jedinci s vysokym rizikem infekce HIV

Testovaci Vzorky INSTI INSTI INsTi | Schvaleny | Schvaleny | spravng
skupina Celkem Nereaktivni | Reaktivni | Chybny' i tles_t . g
Nizké nebo

neznamé 626 620 6 0 626 0 626
riziko

Vysoke riziko 782 756 22 4 760 22 760
Celkem 1408 1376 28 4 1386 22 1386

1) Neplatné vysledky nebyly zahrnuty do vypodtu specificity. Ctyri vzorky, které poskytly neplatné
vysledky na INSTI, byly na schvaleném testu nereaktivni.

2) Reaktivity byly potvrzeny licencovanym HIV-1 Western Blot a vylouceny z vypoctu specificity.

3) Z 22 vzork(i INSTI Reactive jeden byl nereaktivni schvalenym testem, tj. INSTI chybné reaktivni.

Vyhodnoceni vykonu laickych uzivatel

Vykon INSTI byl hodnocen v prospektivni studii provedené b&éhem 4 mésicli na 3 riznych mistech. Na
kazdém pracovisti bylo provedeno testovani neprofesionalnimi laiky, ktefi neméli Zadné laboratorni
zkuSenosti. 11 lidi, ktefi provadéli testy, neméli Zadné Skoleni o tom, jak test pouzivat. Papilarni krev
z prstl z celkem 905 jedincti s neznamym HIV stavem a 483 subjekt, o nichz je znamo, Ze jsou HIV
pozitivni, byla testovany s INSTI a vysledky byly porovnany s vysledky uréenymi referenénimi
metodami schvalenymi FDA. Citlivost INSTI byla 100% (517/517) a specificita byla 99,8% (869/871)
Nebyly hlaSeny Zadné neplatné vysledky (viz Tabulka 1).

Nesouvisejici zdravotni stavy a potencialné se vyskytujici latky
Pro posouzeni vlivu nesouvisejicich zdravotnich stavi nebo potencialné interferujicich latek na citlivost
a specificnost INSTI bylo testovano 195 vzorkd séra/plazmy z prGfezu zdravotnich stavl
nesouvisejicich s infekci HIV-1 a 178 vzorku s potencialné interferujicimi latkami. (HIV Nonreactive) a
,spiked” s HIV-1 pozitivnim vzorkem, aby byla zaji$téna nizka uroven reaktivity v testu INSTI HIV-1
protilatky. Pfi nasledujicich dvou vyjimkach nebyla pozorovana Zadna zkfizena reaktivita nebo
interference s vykonem testu INSTI:
1. AZ 5 vzorkd od jedincd s mnohocetnym myelomem produkovalo neplatné vysledky INSTI v
zavislosti na testované davce soupravy INSTI.
2. Z 20 vzorku od jedincl se zvySenym hemoglobinem se u jedné objevila fale$na nereaktivita ve 2
ze 3 Sarzi INSTI.

Studie reprodukovatelnosti

Reprodukovatelnost testu INSTI a schopnost uzivatelll disledné spravné interpretovat vysledky testt
byla vyhodnocena na 3 pracovistich s pouzitim 3 Sarzi INSTI ve 3 oddélenych dnech s 9 uzivateli (3
na jedno misto). V kazdém misté byl testovan panel 5 vzork(, ktery se skladal ze 4 pozitivnich HIV-1
protilatek (jedna pozitivni a tfi pozitivni) a 1 negativni vzorek protilatky proti HIV-1. Celkem bylo
provedeno 405 testl, 135 na kazdém misté, celkem 81 testl na vzorek panelu. Celkové vsichni
uzivatelé spravné interpretovali vysledky testd pro kazdy vzorek a vytvorili reprodukovatelnost testu
INSTI HIV 100% (405/405 testovanych vzorku).

NEJCASTEJSi DOTAZY

Co je to HIV a AIDS?

HIV znamena virus lidské imunitni nedostate¢nosti. HIV je virus, ktery
pokud neni lécen zplsobuje AIDS (syndrom ziskané imunitni
nedostatecnosti). Pokud se ¢lovék nakazi virem HIV, virus zaéne napadat
vlastni imunitni systém, coz je ochrana téla proti nemoci. V disledku toho se
tato osoba stava nachylnéjsi k chorobam a infekcim.

Jak se nékdo nakazi virem HIV?

HIV se Sifi kontaktem s krvi, spermatem, pre-semenou tekutinou, rektalni
tekutinou, vaginalnimi tekutinami nebo matefskym mlékem infikované osoby.
Pfenos muze byt zplsoben nechranénym sexem. Mlze to byt také disledek
styku s krvi prostfednictvim sdileni pouzitych injekénich stfikacek a jehel.
Zeny, Zijici s HIV, mohou predat virus détem b&hem téhotenstvi, porodu a
kojeni. Je také mozné se nakazit HIV prostfednictvim krevni transfuze, ale
toto je nyni velmi vzacné.

HIV nemuize byt pfenesen z jedné osoby na druhou prostiednictvim
nahodného kontaktu. Neexistuje zadné riziko infekce, kdyz sdilime
kazdodenni véci, jako jsou potraviny, nadobi, nacini, obleeni, postele a
toalety s osobou zijici s HIV. Virus se nerozsifi kontaktem s potem, slzami,
slinami, nebo pfilezitostnym polibkem od infikované osoby. Lidé nemohou

byt nakazeni jidlem, pfipravenym osobou zijici s HIV. Lidé se také neinfikuji
HIV prostfednictvim bodnuti hmyzem.

Jak zajistim, ze ziskam dostateéné mnozstvi krve?

Uvolnéte se, asi 20 minut pfed zahajenim testu vypijte sklenici vody. Ruce si
zahfejte umytim v teplé vodé. Ujistéte se, ze mate ruce suché. Dejte ruku
pod uroven pasu, prsty sméfuji dold, tim podpofite pritok krve. Pfed pouzitim
lancety (kopika) najdéte misto na té strané Spicky prstu, ktera je hladka a
neni mozolnata a je vzdalena od nehtu. Doporucuje se prostrednicek.

Co je to protilatka?

Protilatky jsou proteiny, produkované imunitnim systémem vaSeho téla v
reakci na Skodlivé organismy, jakymi jsou viry ¢i bakterie. Jejich Gcelem je
branit télo proti infekci témito organismy.

Jak presny je test?

Rozsahlé vyzkumné studie prokazaly, Ze tento test je extrémné presny,
pokud je provadén spravné. V nedavné studii provedené netrénovanymi
uzivateli byla citlivost testu 100%.

Ma také prokazanou specificitu (mira spolehlivosti, Ze test bude negativni u
lidi, ktefi nemaji infekci HIV) 99,5%. V neSkolené uzivatelské studii byla
specificita 99,8%.

Pokud si ale nejste jisti svym vysledkem, bézte k lékafri, abyste provedli
dalSi testy.

Obsah lahvicky 1, lajvicky 2 nebo lahvicky 3 se neabsorbuje do
zkuSebni kazety.

Je velmi vzacné, aby se to stalo, ale pokud se tak stane, nebudete schopni
dokon¢it testovaci proces a odecist vysledek. Budete muset proveést dalsi
test.

Co se stane, kdyz se €ast obsahu lahvicky 1, 2 nebo 3 rozleje mimo
testovaci zarizeni?

Pokracujte v testovani. Pokud kontrolni bod ukazuje viditelny te€ku po naliti
lahvi¢ky 3 do testovaciho kazety, vysledky testu jsou platné.

Jak brzy muze tento test detekovat HIV?

Na zakladé studii BioLytical INSTI demonstruje vykon tfeti generace a
detekuje protilatky HIV tfidy IgM a IgG. Protilatky IgM jsou prvni protilatky,
které télo produkuje po infekci HIV a jsou detekovatelné béhem 21-22
dnu.”

V zavislosti na tom, jak rychle imunitni systém ¢lovéka po infekci generuje
protilatky proti HIV, maze ale trvat az 3 mésice, nez test prokaze
pozitivni vysledek.

Pokud si myslite, Ze jste byli v prlibéhu poslednich 3 mésicd vystaveni HIV,
a vysledky jsou negativni, budete se muset po uplynuti minimalné 3 mésicu
od expozice znovu otestovat. Cas od infekce HIV do kdy test mize spravné
dat pozitivni vysledek, se oznacuje jako ,perioda okna“.

1Moshgabadi N, Galli RA, Daly AC, Ko SM, Westgard TE, Bulpitt AF,
Shackleton CR., 2015. “Sensitivity of a rapid point of care assay for early HIV
antibody detection is enhanced by its ability to detect HIV gp41 IgM
antibodies.” J Clin Virol. 2015 Oct; 71:67-72.

M. Cohen, C. Gay, M. Busch, F. Hecht, The detection of acute HIV infection,
J.Infect. Dis. 202 (2010)

Nevidim zadné tecky na testovaci kazeté.

Ujistéte se, Ze mate dostateCné osvétleni. Pokud nejsou viditelné zadné
body, nemusite mit test jeSté spravné dokonéeny, nebo nebylo pouzito
dostate¢né mnozstvi krve. Budete muset provést dalsi test.

Jak poznam, zda byl miij test proveden spravné?

INSTI HIV Self Test ma zabudovanou kontrolni te€ku, ktera ukazuje, ze test
byl proveden spravné a ze jste pfidali spravny typ a mnozstvi vzorku krve.
Pokud se kontrolni bod nezobrazi (neplatny vysledek testu), test se
neprovedl. Z tohoto vysledku neni mozné vyvodit zadné zavéry a budete
muset provést dalSi test. V pfipadé opakovanych neplatnych vysledkd se
poradte s Iékafem.
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