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3. Ujjaval dugja be azt a @ tamaszték aljara.

6. Ujra nyomja meg finoman az ujjbegyét, tulzott eré nélkiil,
hogy ujra kialakuljon egy nagy vércsepp.
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Ne olvassa le 20 percen til
AAZ.AV.91-A (20190415) - autotest VIH® dnteszt hasznélati utasitas

Ez a hasznalati utasitas tobb nyelven is elérheté a www.autotest-sante.com webhelyen E




5. LEPES: AZ ONTESZT EREDMENYENEK LEOLVASASA

| POZITIV ONTESZT

NEGATIV ONTESZT

Ha ontesztje az alabb lathato esetnek felel meg,
akkor az On eredménye negativ.

1 csik van jelen: a kontrollcsik.

A csik lehet vildgos vagy sotét szin(.

<= KONTROLL

ONTESZTJE NEGATIV

ON VALOSZINULEG
HIV-NEGATIV

HELYEZZE
IDE AZ

ONTESZTJET

Ha ontesztje az alabbi esetek egyikének felel
meg, akkor az On eredménye pozitiv.

2 csik van jelen: a kontrollcsik és a tesztcsik.

A 2 csik egyike lehet a masiknal vildgosabb vagy sotétebb.

<= KONTROLL =p>
<= TESIT =P
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ONTESZTJE POZITIV

ON VALOSZINULEG
HIV-POZITIiV

> Segitségre és tanacsadasra van szuksége?

> Segitségre van sziiksége az dnteszt elvégzéséhez vagy értelmezéséhez?

> HIV-vel, vagy mas, un. szexualis uton terjedé fert6zéssel kapcsolatos
kérdései vannak?

www.hivinfo.hu

/Ll 8:00-20:00 teszt@hivinfo.hu

Az autotest VIH® &nteszt megbizhat, azonban:

Abban az esetben, ha az eredmény negativ,
fontos meggy6zd6dni arrdl, hogy nincs az ablak
idétartamban (szerokonverziéban), és kikérni
egy orvos véleményét.

Ha ugy véli, hogy a megeléz6 3 hénapban
felmeriilhetett HIV-fert6zés lehet6sége, nem lehet
biztos abban, hogy jelenleg HIVnegativ. Meg kell
ismételnie az ontesztet 3 hdénappal az utolsé
kockdzatos eseményt kbvetben.

* A HIVkonverzié azt az id6tartamot jelzi, amely sziikséges
ahhoz, hogy a vérben az antitestek észleléshez elegendé men-
nyiségben megjelenjenek.

1. Alehet6 leghamarabb FORDULJON ORVOSHOZ,
és tajékoztassa, hogy a HIV-Ontesztje pozitiv lett.

2. EL KELL VEGEZTETNIE EGY LABORATORIUMI
MEGEROSITO TESZTET AZ ONTESZT
EREDMENYENEK IGAZOLASARA.

o

Elérhetd szlir6helyek: www.hivinfo.hu
3. VEDJE MAGAT ES VEDJEN MASOKAT.

Amig nem kapta meg a meger6sito teszt eredményét,

keriiljon minden olyan tevékenységet, amely
atviheti a HIV-fert6zést mas személyekre.

Ha 6ntesztje nem felel meg az itt bemutatott esetek egyikének sem, az eredmény érvénytelen (nem jelenik meg csik vagy
csak a tesztcsik), a teszt nem mikodott. Semmilyen kdvetkeztetést sem vonhat le. Meg kell ismételnie a tesztet. Kérjlk,
ismételt érvénytelen dntesztek esetén forduljon orvosahoz.

A hasznalt szuréeszkozoket az illetékes helyi hatosag orvosi hulladéknak tekintheti. Hogy cs6kkentse a hasznalt eszk6zok
altali sérlilés kockazatat, tartsa be az artalmatlanitdsukra vonatkozé helyi ajanlasokat. Forduljon gydgyszerészéhez.
Tovabbi informéciokért keresse fel a www.hivinfo.hu és/vagy www.autotest-sante.com webhelyet.

MUKODESI ELV ES HATEKONYSAG

Az autotest VIH® egy immunkromatolégiai teszt, amely a HIV-virussal tortént fert6zés utan keletkezett antitesteket mutatja ki az
emberi vérben.

A kontrollcsik megjelenése lehet6vé teszi a teszt megfelelé6 mikodésének igazoldsat.

Erzékenység*: ezen dnteszt érzékenységét 100%-ra értékelték 99,1% és 100% koz6tti megbizhatésagi tartoméannyal.
A tanulmanyban részt vevé minden szeropozitiv személy azonositasa helyesen megtdrtént. Nem tapasztaltak hamis negativ eredményeket.**

Specificitas*: az onteszt specificitasat 99,8%-osnak talaltak, 99,5% és 100% kozotti megbizhatdsagi tartomannyal.
A szeronegativ személyek 0,2 %-at észlelték helytelendl, azaz 0,2% hamis pozitivot*** talaltak.

Megbizhatésag: az onteszt laikus személyek éltali megvalésithatésagat vizsgald tanulmany kimutatta, hogy a tesztet végrehajto résztvevok 99,2%-a
értékelheté eredményt kapott, és az ontesztek tobb mint 98,1%-anal az értelmezés is helyes volt. A pozitiv dntesztek értelmezése az esetek 100%-aban
helyes volt.

Interferencia: a teszt eredményeinek lehetséges befolydsoldséara alkalmas betegségeket, vagy anyagokat tartalmazé minték vizsgalata nem muta-
tott ki megfigyelhetd interferenciat.

A fent emlitett eredményekre vezetd vizsgalatok részleteit kérésre rendelkezésre bocsatjdk a www.autotest-sante.com webhelyen.

* A vizsgélatokat 503 személyen (érzékenyséqg), illetve 2051 személyen (specificitas) végezték el az Amerikai Egyesiilt Allamokban és az Eurépai Uniéban.
** Hamis negativ: a céljel6lés szerint pozitivként ismert minta, amelyet az eszkdz tévesen negativként osztalyozott.
*** Hamis pozitiv: a céljeldlés szerint negativként ismert minta, amelyet az eszkdz tévesen pozitivként osztalyozott.

OVINTEZKEDESEK ES FIGYELMEZTETESEK

- Az dntesztet kizérélagosan a HIV 6nellenérzésre tervezték, semmi
esetre sem szabad azt mas betegségek megallapitasara vagy célra

a feltételezett HIV-expozicié a teszt elvégzését megel6z6 3 hdnapban tortént
(szerokonverzids ablak idétartam), olyan helyzetekben, amikor nagyfoku im-
hasznalni. munszuppresszid |épett fel, vagy a fert6zés ritka varianssal és retrovirus elleni
- Az dnteszt kizarolag frissen levett kapillaris vérrel hasznalhato  kezelés alatt 4116, szeropozitiv egyének esetében Iépett fel.
az ismertetett technika szerint, és nem hasznalhatd szérumon -«Ha atarolas a megadott feltételektdl eltéré moédon tértént, vagy ha nem vették
vagy plazman. figyelembe a felhasznalhatésag korlatait, az eredmények tévesek lehetnek.
- Tarolja az ontesztet eredeti csomagoldsdban, 8°C és 30°C -Tilos az 6nteszt haszndlata, ha a csomagolas nyitott vagy sérdlt.
kdzdtt, hlivos, szaraz és napsugarzastol védett helyen. - Ha az ismertet6 vagy a hasznélati utasitdsok nem ténnek vildgosnak, azon-
- Az Onteszt egyszeri hasznalatra szolgél, amelyet 18°C és 30°C  nal vegye fel a kapcsolatot a teszt@hivinfo.hu cimen (a hét minden napjan
kozotti hdmérsékleten kell elvégezni, és az Ujrafelhasznédlédsa  8:00-20:00).
szigoruan tilos. - Tarolja az Ontesztet és tartozékait gyermekektd| elzarva, a teszthez mellékelt
« Csak akkor nyissa fel a csomagolést, amikor készen &ll a teszt  Osszetevok lenyelése veszélyes, és irritaciot okozhatnak.
elvégzésére. - Az autotest VIH® - mas létez6 lehetéségek mellett — kiegészité eszkdzként
« Az 6nteszt nem alkalmas a retrovirus elleni terapidban részesulé  hasznalhaté a HIV-szliréshez. Az autotest VIH® csak a HIV-fert6zést sz(ri, mas
beteg terdpias kovetésére. szexualis Uton terjedd betegségeket nem.
« Az onteszt felhasznaldja nem hozhat orvosi dontést orvos el6zetes « Az AAZ-LMB elutasit minden olyan felel6sséget, amely az autotest VIH®
megkérdezése nélkiil, akdr pozitiv, akar negativ az eredmény. ontesztnek vagy tartozékainak az érvényes hasznélati utasitdsban mega-
. Létezhetnek hamis pozitiv eredmények (0,2% a specificitasi ~ dott javallatokon vagy hasznélati korlatokon tuli alkalmazéasahoz, forgalma-
vizsgalatok szerint) vagy hamis negativok az alabbi esetekben: ~ zdsdhoz vagy rendelkezésre bocsatasahoz kapcsolodik.

A www.hivinfo.hu és www.autotest-sante.com webhelyen tovabbi informacidkat olvashat.
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Forgalmazza:
Teva Gyogyszergyar Zrt., 4024
Debrecen, Pallai ut 13.

FRANCIA GYARTMANY
: in vitro diagnosztikara szolgélé orvosi eszkdz g : lejératiid6
Figyelem, puffer:

> 0,2% natrium-azidot tartalmaz; lenyelve artalmas. Savval érintkezve igen mérgezé géazt bocsat
: ki. Artalmas a vizi él6lényekre, hosszantarté karosodast okozhat. Gentamicin-szulfatot tartalmaz.
Allergias reakciot okozhat. Keriilje a szemmel, a bérrel vagy a ruhazattal valo érintkezést. Gytjtse

Ossze a kiomlott terméket.
Chembio licenc alatt. autotest VIH hasznalati utasitas - AAZ.AV.91-A (20190415) - Ez a hasznélati utasitas tdbb nyelven is elérheté a www.autotest-sante.com webhelyen
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