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HVAD ER HIV?

Human immunodeficiency virus (HIV) er et patogen, der angriber og undertrykker immunsystemet ved specifikt
at pavirke hvide blodlegemer. De mulige smitteveje for HIV er:

= Seksuelt: gennem samleje, der ikke er beskyttet af et effektivt praeventionsmiddel (f.eks. kondom);

= Blod: Udveksling af sprgiter, transfusioner af inficeret blod;

= Lodret: fra mor til barn under graviditeten, ved fadslen og i sjeeldnere tilfaelde gennem amning.

Hvis man ikke tager specifikke lzegemidler, svaekker hiv-virussen immunforsvaret, hvilket farer til erhvervet
immundefektsyndrom (aids).

HVAD ER AIDS?

AIDS er et fremskredent klinisk stadium af hiv-infektion. Det er et syndrom, der kan opsta hos mennesker
med hiv selv mange ar efter smitte, nar immunsystemets effektivitet falder dramatisk, og kroppen mister sin
evne til at bekeempe selv de mest almindelige infektioner. AIDS kan forebygges ved at tage antiretroviral
behandling pa et tidligt tidspunkt.

TESTPRINCIP OG TILSIGTET BRUG

HIV 1/2 SELF-TEST er en selvtest, der specifikt kan pavise tilstedeveerelsen af anti-HIV 1 og/eller 2
antistoffer i en blodprgve. Hvis den testede bloddrabe indeholder anti-HIV-antistoffer, opfanges de af
testen, som frembringer en red linje i testlinjeomradet (T). Hvis proven ikke indeholder sadanne
antistoffer, vises der ingen farve i testlinjeomradet (T). Fraveeret af farve i testlinjeomradet

(T) er ogsa mulig, hvis niveauerne af cirkulerende antistoffer er under detektionsgraensen, hvilket farer til
falsk negative resultater, iseer for hiv-1 gruppe O (preevalens af hiv-1 gruppe O pa : 1 %). Der vises altid en
red linje i omradet med kontrollinjen (C), som bekrzefter, at testen har fungeret korrekt.

Det anbefales, at man ikke traeffer nogen beslutninger af medicinsk relevans efter at have udfert
denne test uden forst at konsultere sin laege.

OFTE STILLEDE SPORGSMAL OG SVAR

Tag ikke beslutninger af medicinsk relevans uden forst at konsultere din laege, nar du har udfert testen.
HVORDAN FUNGERER HIV 1/2-SELVTESTEN?

Testen paviser tilstedeveerelsen af antistoffer mod human immundefektvirus 1 og 2 (HIV1/HIV2) ved hjeelp af
specifikke antigener og kolloide guldnanopartikler, der er indlejret i teststrimlen.

HVORNAR KAN TESTEN BRUGES?

HIV 1/2 SELVTEST kan udferes pa et hvilket som helst tidspunkt af dagen. Testen kan udferes af alle, der har
veeret eller har mistanke om, at de har vaeret udsat for virussen, personer med hiv-symptomer eller alle, der
onsker at veere opmaerksomme pa en mulig infektion. Antistoftest kan tage 23 til 90 dage (vinduesperiode)
at opdage

Hiv-infektion efter eksponering. HIV 1/2 SELF-TEST ber ikke bruges i nedsituationer.

OPDAGER HIV 1/2-SELVTESTEN ANDRE SYGDOMME?

Nej, det ger den ikke. HIV 1/2 SELF-TEST paviser kun tilstedeveerelsen af antistoffer mod humant
immundefektvirus 1 og 2 HIV 1/HIV 2) i blodprgven, hvilket indikerer virusinfektion og efterfelgende
immunrespons. HIV 1/2 SELF-TEST kan ikke bruges til at pavise andre seksuelt overferte infektioner.
HVAD ER FORSKELLEN PA HIV OG AIDS?

HIV er en virus, der angriber menneskets immunsystem. Under normale omstaendigheder forsvarer
immunsystemets celler kroppen mod forskellige patogener - herunder vira. Men hiv gdelaegger netop de
celler, der skal beskytte kroppen mod det. AIDS er en sen konsekvens af ubehandlet HIV-infektion. At vaere
At veere hiv-positiv og have aids er ikke samme. Hiv formerer sig og skader immunforsvaret, indtil aids
udvikles.

KAN RESULTATET VARE FORKERT?

Resultatet er korrekt, sa leenge instruktionerne fglges ngje. Resultatet dog muligvis ikke korrekt, hvis:
enheden kommer i kontakt med andre vaesker fer brug, hvis meengden af blod og/eller fortyndingsmiddel er
utilstraekkelig, hvis antallet af draber er forkert, eller hvis afleesningstiden for resultatet ikke overholdes. Med
den medfelgende plastpipette kan du veere sikker pa, at den opsamlede blodmaengde er korrekt. Falsk
positive resultater (testen angiver fejlagtigt et positivt resultat, selvom anti-HIV-antistofferne ikke er til stede)
kan skyldes: Mycoplasma pneumoniae, Borrelia, Hepatitis C-virus (HCV), Human T-lymphotropic virus (HTLV),
Epstein-Barr-virus/nukleaert antigen (EBV:EBNA). De vigtigste konsekvenser af et falsk positivt resultat er:
Personen kan opleve steerk negativ stress og vil veere ngdt til at gennemga en anden, ungdvendig
laboratorietest for at bekreefte diagnosen. Pa grund af manglen pa prgver med meget hgje koncentrationer
af antistoffer kan producenten ikke udelukke muligheden for, at meget hoje koncentrationer af antistoffer
mod HIV1/2

i blodprgven kan fgre til falsk negative resultater (testen viser fejlagtigt et negativt resultat, selv der faktisk
er anti-HIV-antistoffer til stede). Falsk negative resultater er ogsa mulige, hvis niveauet af antistoffer er
under detektionsgraensen; dette kan vaere seerligt relevant for hiv-1 gruppe O (preevalens af hiv-1 gruppe O
pa : 1 %). De vigtigste konsekvenser af et falsk negativt resultat er: en forsinkelse i at fa den rigtige
behandling, overfarsel af virussen til andre mennesker.

HVORDAN TOLKER MAN TESTEN, HVIS FARVEN OG INTENSITETEN AF TEST- OG KONTROLLINJERNE
ER FORSKELLIGE?

Linjernes farve og intensitet er ikke relevante for fortolkningen af resultaterne. Se venligst indikationerne og
billederne i afsnittet "Fortolkning af resultater” for at vurdere resultatet korrekt.

ER RESULTATET PALIDELIGT, HVIS DET AFLASES EFTER 10 MINUTTER?

Nej, det gor jeg ikke. Testen skal aflaeses preecis 10 minutter efter afslutningen af proceduren. Resultater,
der afleeses efter 10 minutter, er muligvis ikke ngjagtige (der kan forekomme falske positive resultater, se
spargsmalet "kan resultatet ikke veere ", hvor konsekvenserne af falske positive resultater forklares).

HVAD SKAL JEG G@RE, HVIS RESULTATET ER POSITIVT?

Hvis resultatet er positivt, betyder det, at der er antistoffer mod HIV 1 og/eller HIV 2 i blodprgven. Du ber
konsultere din leege og rapportere det resultat, du har faet med denne test. Et positivt resultat er ikke
tilstraekkeligt til at indikere udvikling af hiv-infektion, resultatet skal bekrzeftes af din l2ge. UNDGA
ALLE AKTIVITETER, DER KAN OVERF@RE HIV TIL ANDRE, indtil du har

fa resultaterne bekraeftet af yderligere diagnostiske tests som anbefalet af din laege. BESKYT DIG SELV
OG ANDRE, spgrg din la2age om mere information om, hvordan du kan forebygge

overforsel. Falsk positive resultater kan opnas pa grund af ugnsket positiv reaktion af testen mod andre
patogener.

HVAD SKAL JEG GORE, HVIS RESULTATET ER NEGATIVT?

Hvis resultatet er negativt, har testen ikke identificeret tilstedevaerelsen af antistoffer mod HIV 1 og HIV 2.
Dette resultat kan betyde, at der ikke er sket en HIV-infektion, eller at den er pa et tidligt stadie, hvor der
endnu ikke er udviklet specifikke antistoffer. Falsk negative resultater kan opnas hos patienter, der far
antiretroviral eller kortisonbehandling (f.eks. immunosuppressive tilstande). Hvis dit resultat er negativt,
men du tror, du har vaeret udsat for smitte, eller hvis du har symptomer, skal du kontakte din lzege for
at sikre, at du ikke befinder dig i vinduesperioden (3 maneder), som er tid, der kraeves for at
udvikle en paviselig maengde hiv-antistoffer. Undga enhver aktivitet, der kan til overfgrsel af hiv til
andre.

HVIS RESULTATET ER NEGATIVT, KAN JEG SA HOLDE OP MED AT DYRKE BESKYTTET SEX?

Nej, det ger den ikke. HIV 1/2 SELVTEST udelukker ikke andre seksuelt overfgrte sygdomme (f.eks.

herpes, syfilis, klamydia, gonoré, viral hepatitis). Desuden betyder et negativt resultat ikke, at din partner

ikke er smittet med hiv. Kondomer er den sikreste made at beskytte sig selv og andre pa.

HVAD ER NGJAGTIGHEDEN AF HIV 1/2-SELVTESTEN?

Testen er meget ngjagtig. Evalueringsrapporter viser en sensitivitet pa 99,3 % (95 % Cl: 98,2-99,7 %), en
specificitet pa 99,7 (95 % Cl: 99,2-99,9 %) og en samlet ngjagtighed pa 99,6 % (95 % ClI: 99,2-99,8 %) i
forhold til laboratoriestandardtests.
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INDHOLD

=1 hermetisk
forseglet
aluminiumspose, der
indeholder:
1 HIV 1/2 TEST-kassette
1 pose med tgrremiddel

Abn ikke den forseglede
aluminiumspose for lige for
testen. Serg for at abne den i
henhold til instruktionerne.
Torremiddelpakken ma ikke
bruges. Smid den ud
sammen med
husholdningsaffaldet uden at
abne den.

- 1 haetteglas med pille, der
indeholder HIV 1/2
TESTDILUENT kreeves til 1
test

- 2 sterile lancetter til
blodpravetagning

- 1 gennemsigtig plastpose
med en pipette til
indsamling afblod |

- 1 antiseptisk
renseserviet til huden

1 brugermanual

Alle de neevnte komponenter
er pakket i en beskyttende
plastpose.

Materialer, der kreeves, men
ikke medfelger: vatpinde, som
kan bruges til at fierne

@ resterende bloddraber efter
stik, en anordning

til at male tid (f.eks. timer,
ur).
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mod humant immundefektvirus 1 og 2 (HIV1/HIV2) i
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FOREBYGGENDE FORANST

HIV 1/2 SELF-TEST er ikke beregnet til terapeutisk opfalgning af patienter, der far antiretroviral
behandling.

Lzes disse instruktioner omhyggeligt, for du udferer testen. Testen er palidelig, hvis
instruktionerne fglges ngje.

Opbevar testen utilgaengeligt for barn.

Brug ikke testen efter udlgbsdatoen, eller hvis emballagen er beskadiget.

Felg proceduren ngjagtigt, og brug kun de angivne maengder blod og fortyndingsmiddel.
Opbevar testkomponenterne ved en temperatur pa +4°C til +30°C. Ma ikke fryses.

Brug kun testen og den sterile lancet én gang.

Testen er kun til ekstern brug. VALG IKKE.

Anbefales ikke til personer, der tager blodfortyndende medicin (antikoagulantia) eller personer med
haemofiliproblemer.

Efter brug skal alle komponenter bortskaffes i henhold til lokale regler, spgrg din

apoteker til rads.

Denne test kan kun pavise hiv-infektion og kan ikke bruges til at pavise andre seksuelt overfgrte
sygdomme.

Personer, der bruger denne selvtest, bar konsultere deres lzege, far de traeffer nogen medicinske
beslutninger.

Hvis du tester andre mennesker, skal du behandle blodprgver som potentielt inficerede.

In vitro-diagnostik til individuel brug.

MEDICINSK UDSTYR | SEATTET
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TESTPROCEDURE

A ADVARSEL: Laes hele proceduren omhyggeligt, for du udferer testen!

Serg for, at komponenterne har stuetemperatur (15-30 °C), fer du tester, hvis saettet har veeret pa kel.

1) Forbered de ngdvendige materialer pa falgende made: Abn aluminiumsposen, tag kun testseettet ud, og kassér
terremiddelposen. Abn plastikpakken med pipetten, og skru den hvide hzette af fortyndingsflasken - fig. A

2) Vask haenderne med saebe og varmt vand, skyl med rent vand, og lad dem tgrre. BEMARK: Brugen af varmt
vand letter opsamlingen af kapillzerblod, da det fremkalder vasodilatation.

3) Brug den medfglgende gaze til at rengere strikkestedet.

4) Drej forsigtigt beskyttelseshaetten pa den sterile lancet 360° uden at treekke i den. Tag den frigjorte heette
ud, og kassér den. -Figur B

5) Massér forsigtigt den finger, der er valgt til testen (siden af ringfingeren anbefales). Det er vigtigt, at massagen
sker fra til fingerleddet for at forbedre blodgennemstregmningen. Tryk den abne ende af lancetten (den
side, hvor heaetten er fiernet) mod fingerspidsen - fig. C. Lancettens spids vil automatisk treekke sig tilbage efter
brug. Hvis lancetten ikke fungerer korrekt, skal du kassere den og bruge den anden, der fglger med. Hvis
der ikke er brug for den anden, kan den kasseres uden seerlige forholdsregler.

6) Hold handen nede, og massér fingeren, indtil der dannes en stor bloddrabe. DET er vigtigt at massere fra
handfladen til fingerleddet for at forbedre blodgennemstremningen. D

7) Tag pipetten uden at trykke pa kuglen. Der foreslas to prgvetagningsmetoder:

-FiG. E1: Hold pipetten vandret uden at trykke pa kuglen, og saet den i kontakt med bloddraben, den kommer

ind i pipetten ved hjeelp af kapillaritet. Fjern pipetten, nar den sorte linje er naet. Hvis der ikke er nok

blod, skal du fortseette med at massere fingeren, indtil den sorte linje er naet.

-ric. E2: Placer pipetten pa en ren, flad overflade med spidsen stikkende ud fra hylden, og placer derefter

bloddraben i kontakt med pipetten, den vil traenge ind ved hjeelp af kapillaritet. Hvis blodet ikke er

tilstreekkeligt, skal du fortsaette med at massere fingeren, indtil blodet har naet den sorte linje.

Undga sa vidt muligt hele tiden at flytte pipettespidsen vaek fra din finger for at undga dannelse af

luftbobler.

Anbring det blod, der er opsamlet med pipetten, i den abne drabeflaske ved at trykke pa

pipettekuglen. -Figur F

Tryk pa kuglen pa pipetten 2 eller 3 gange for at sikre, at hele blodpreven er tilsat fortyndingsmidlet. Saet

derefter skruelaget pa drabeflasken, og bland godt.

9) Skru den bla heette af drabeflasken (lad den hvide haette veere skruet fast). G

10) L&a 3 draber i den beholder, der er angivet pa kassetten (S). H
BEMAERK: Hvis den dispenserede drabe indeholder luftbobler, skal du tilfgje endnu en drabe. Vent
3-5 sekunder mellem hver drabe fortyndingsmiddel.

11) Aflzes resultatet efter 10 minutter.

FORTOLKNING AF RESULTATER

*®

AFLAES RESULTATET EFTER 10 MINUTTER.

POSITIV Det betyder, at testen har pavist tilstedevaerelsen af HIV 1- ogleller HIV 2-

antistoffer i proven.
HVAD SKAL JEG GOQRE?
Kontakt din lzege og rapporter dette resultat, da du sandsynligvis er

T} T genet er seropositivt (der er fundet specifikke antistoffer i dit blod, hvilket
indikerer tilstedeveerelsen af virusset).

*OBS: Farveintensiteten i testomraderne kan variere afhaengigt af

Qer vises to f?n/ede linjer koncentrationen af HIV 1- og/eller HIV 2-antistoffer i proven (som det ses
vinduet ved siden af C pa billederne). Derfor kan alle farvenuancer i
(Control) og T (Test). Selv om T-linjeomradet er svagere end dem, der vises p4 billederne,

betragtes det som et positivt resultat.
Tag ikke beslutninger af medicinsk relevans uden ferst at konsultere din
laege, nar du har udfert testen.

NEGATIV Det betyder, at HIV1- og HIV2-antistofferne enten ikke er til stede eller er

til stede i meget lave koncentrationer, som ikke er
kan registreres af dette diagnosesystem. HVAD

C SKAL JEG G@RE?

T

Hvis resultatet er negativt, men du tror, at du har vaeret udsat for hiv inden for

de sidste 3 maneder, er det muligt, at din krop endnu ikke har produceret
antistoffer (inden for vinduesperioden, som er den tid, der kraeves for at udvikle

En enkeltfarvet linje en paviselig maengde hiv-antistoffer). | dette tilfaelde
(af enhver intensitet) vises  Det anbefales, at du gentager testen 3 maneder efter den eventuelle
ved siden af eksponering og undgar enhver aktivitet, der kan forarsage hiv-overfgrsel til

C (Kontrol) tegn. Der vises  gndre.
ingen linje ved siden af T-

tegnet (Test). Hvis du har symptomer, der kan spores tilbage til hiv, skal du alligevel

kontakte din laege.

UGYLDIG | dette tilfeelde er det ikke muligt at fortolke resultatet af testen, som ma
betragtes som ugyldig. Utilstreekkelig prevevolumen eller ukorrekt

procedure er de mest sandsynlige arsager til fraveeret af kontrollinjen

(ugyldig
C C resultat).
T T Gennemga proceduren igen, og gentag derefter testen med et nyt apparat og

en ny blodprove.
Ingen band vises, eller
der er kun én linje
ved siden af T (Test)-tegnet
og ikke ved siden af
C-tegn (kontrol).




