	





Медициналық мақсаттағы бұйымды 
медицинада қолдану жөніндегі нұсқаулық

Медициналық мақсаттағы бұйымның атауы  
АИТВ өздігінен тестілеуге арналған OraQuick® HIV Self-Test жинағы 

Бұйымның құрамы мен сипаттамасы 
АИТВ өздігінен тестілеуге арналған OraQuick® HIV Self-Test жинағы қызылиек сұйықтығынан адамның иммун тапшылығы вирусының 1 типті (АИТВ-1) және 2 типті (АИТВ-2) антиденелерді сапалы анықтауға арналған бір реттік иммундық талдау болып табылады. 
Пакеттегі бір жинақтың ішінде:  
• сегменттерге бөлінген пакет (5X4-0004) бір реттік тест-құрылғысымен, консервантпен және анықтайтын ерітіндісі бар құтымен;
• көп реттік планшет;
• қолдану жөніндегі нұсқаулық.
Талдау жүргізуге қажетті қосымша материалдар (жинаққа кірмейтіндер): сағат  (столға қоятын, қабырғаға ілетін немесе қолға тағатын) немесе таймер.

Өндіруші ұйымның атауы және тауарлық белгісі 
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Қолданылу саласы 
АИТВ өздігінен тестілеуге арналған OraQuick® HIV Self-Test жинағы  АИТВ-1 және АИТВ-2 вирустарына антиденелерді өздігінен тексеру құралы ретінде кәсіби емес тұтынушылардың қолдануына арналған.   
АИТВ өздігінен тестілеуге арналған OraQuick® HIV Self-Test жинағы   in vitro диагностикалауға (IVD) арналған медициналық мақсаттағы құрылғы  болып табылады, ол қызылиек сұйықтығының АИТВ-1 және АИТВ-2 вирусына антиденелердің барына өздігінен тест жүргізу үшін қолданылады. Бұл тест инфекция жұқтырған пациенттерде АИТВ-1 және АИТВ-2 вирусына антиденелерді анықтауға арналған зат ретінде жасалған.  
Қолдану тәсілі  
Құрылғыны ауызға жалпақ төсемі ұрт пен қызылиектің сыртқы беткейінің арасында орналасатындай етіп салады, содан кейін қызылиектің сыртқы жиегі бойымен жағындыны алады. Содан кейін құрылғы мөлшері дозаланған ерітіндісі бар пробиркаға батырылады. Қызылиек беткейінен жиналған сұйықтық жалпақ төсемге сіңіріледі және реактивті тест-жолаққа түседі. «Т» аймағындағы (тест аймағы) жолаққа сұйықтық жанасқан кезде АИТВ-ға  антиденелер табылған жағдайда  нәтижелер терезесінде боялған сызық пайда болады. Егер антиденелер табылмаған болса, бұл аймақта сызық көрініс бермейді.  Тест дұрыс жүргізілген кезде «С» аймағында  нәтижелер терезесінде сызық пайда болады. Бұл бақылау сызығы деп аталады.   
Тестті 15-тен 37 °C-ге дейінгі температурада жүргізу керек.

ЕСКЕРТУ және САҚТЫҚ ШАРАЛАРЫ 
1)  Көптеген адамдар АИТВ-ға тест жүргізген кезде аздап мазасызданады. Алайда, егер сіз тест жүргізуге байланысты мазасыздансаңыз, оны орындау үшін, сіз тынышталғанға дейін күтуіңіз керек немесе дәрігерден немесе жергілікті медициналық мекемеде тексеруден өту қажет. 
2) Егер сіз АИТВ-жұқтырған болсаңыз, тестті пайдалануға БОЛМАЙДЫ.  
3) Тек қызылиек сұйықтығын ғана пайдалану қажет.  Тест қан, сарысу, емшек сүтін, плазма, сперма, несеп, қынаптық  бөліністерді немесе терді қолдануға арналмаған.  
4) Тест басталар алдында кем дегенде 15 минут бұрын ас қабылдауға немесе ішуге болмайды. 
5) Ауыз қуысын  тазалауға арналған заттарды (мысалы, шайғышты) тест басталар алдында 30 минут бұрын пайдалануға БОЛМАЙДЫ. 
6) Қызылиек маңындағы сұйықтықты жинау алдында барлық стоматологиялық бұйымдарды, мысалы, тіс протездерін және қызылиекті жауып тұратын кез келген басқа да бұйымдарды  шешу қажет. 
7) Егер қорғаныс үлбірі жыртылған болса немесе қаптаманың ішіндегісі жоқ болса, сынған немесе ашылған болса, мұндай тестті пайдалануға болмайды. 
8) Егер бүгінгі күн пакетте көрсетілген  «Жарамдылық мерзімі» аймағындағы күннен кейінгі күнге сәйкес келсе, мұндай тестті қолдануға болмайды. 
9) Тест нәтижелерін тексеру үшін пациенттерге тиісті жарықтандыру қажет. Тест–құрылғыда,  «T» және «C» әріптерімен белгіленген аймақтарда түстің кез келген қарқындылығы бар екі сызық пайда болған жағдайда нәтижесі оң болып саналады.  
10) Сіз тест жүргізуді бастауға дайын болғанға дейін пакеттің кез келгенін ашуға БОЛМАЙДЫ.  
11)  Тұрмыстық тазалау құралдарының (мысалы, ағартқыш) әсеріне ұшыраған жағдайда, тестті қолдануға БОЛМАЙДЫ. 
12) Егер сіз АИТВ қарсы вакцина тексеруге клиникалық зерттеуге қатыссаңыз, онда сізде оң нәтиже болуы мүмкін, алайда бұл сіз АИТВ жұқтырғанын білдірмейді. Сіз әрі қарай тексерілуіңіз үшін емдеу мекемесіне жүгінуіңіз қажет.  
13) Бұл тест 11 жастан кіші балаларға пайдалануға арналмаған. 
Нәтижелер интерпретациясы:
1. АИТВ-ОҢ НӘТИЖЕ 
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 Екі тұтас сызық, тіпті олардың біреуі әлсіз білінсе де, АИТВ-ның ОҢ статусы болуы мүмкіндігін білдіреді. Бұл жағдайда қосымша тест жүргізу қажет. Барынша жылдам...Ең жақын ЖИТС орталығына барыңыз. 
2.[image: ]АИТВ-ТЕРІС НӘТИЖЕ 
«С» жанында БІР СЫЗЫҚ және «Т» жанында сызық БОЛМАСА АИТВ-ға нәтиже теріс болғаны. 
Жүйелі тестілеуден өтіп тұру қажет. Егер сіз, АИТВ жұқтыру қаупіне ұшыраған болсаңыз,  тестіні 3 айдан кейін тағы бір рет жасауыңыз қажет. 
ЕГЕР 20 минут ӨТКЕНГЕ ДЕЙІН ҚАРАСАҢЫЗ, НӘТИЖЕ ДҰРЫС БОЛМАУЫ МҮМКІН. 
 3. НӘТИЖЕ ДҰРЫС ЕМЕС 
[image: ][image: ]3.
«C» жанында сызық болмаса (тіпті «Т» жанында сызық бар болса), немесе тестті оқуға мүмкіндік бермейтін қызыл фон болса, бұл тест жұмыс істемейді және қайта тест жасау керек дегенді білдіреді. Сізге тағы бір тест алу қажет болады. 
Егер Сіз өз нәтижеңізді білмесеңіз немесе Сіз Нәтиженің дұрыстығына сенімсіз  болсаңыз, қайта тест жүргізу үшін ең жақын ЖИТС орталығына барыңыз.

СОҢЫ 
Тест таяқшаны шығарып, қақпақты тест түбегіне салыңыз және ішіндегісінің барлығын әдеттегі қоқыс салатын себетке тастаңыз. 

ТЕСТТІ  ШЕКТЕУ 
• Сенімді нәтижелер алу үшін АИТВ-ға өздігінен  тестілеуге арналған OraQuick® HIV Self-Test тест-жүйесін қолдану жөніндегі нұсқауларды нақты орындау қажет.  
• АИТВ (АРТ) емдеу кезінде жалған нәтиже болуы мүмкін. 
• Егер сіз ВГВ, СГВ немесе I/II типті (HTLV, I/II) адамның лимфотропты T- жасушалық вирусын жұқтырсаңыз, жалған нәтиже алуыңыз мүмкін.
• Ауыз қуысында қан кету дұрыс емес нәтиже алуға әкелуі мүмкін. Дұрыс емес нәтижелер алған жағдайда жақын жердегі зертханалық орталыққа немесе емдеу мекемесіне жүгіну қажет.
• OraQuick® HIV Self-Test АИТВ өздігінен тестілеуге арналған тесттің тиімділігін көрсететін клиникалық деректерді жинау, жанасуға  дейінгі профилактикадан өткен  пациенттер арасында  жүргізілген жоқ.
• АИТВ-ға өздігінен тестілеуге арналған OraQuick® HIV Self-Test жинағы  соңғы 3 ай ішінде орын алған АИТВ-ны жұқтыруды анықтамауы мүмкін. 
• Оң нәтиже болған жағдайда тест-сызықтың түс қарқындылығы үлгідегі антиденелер санына міндетті түрде сәйкес келмейді.  
• АИТВ диагнозын  растау үшін білікті мамандар жүргізуі тиіс зерттеудің басқа әдістерін пайдалана отырып, оң нәтижелерді тексеру қажет.   
Дұрыс емес "жалған теріс" нәтижені келесі себептердің бірі бойынша алуға болады: 
· Егер вирустың берілу қаупі бар оқиға тест жүргізілгенге дейін кемінде 3 ай бұрын орын алса.
· Тест нәтижесін теріс деп дұрыс түсінбеу.
· Қолдану жөніндегі нұсқаулықтағы нұсқауларды нақты орындамау. 
· Тіс протездері сияқты киілген стоматологиялық бұйымдар немесе үлгіні жинау кезінде қызылиекті жауып тұратын кез келген басқа бұйымдар болған кезде.
· Егер сіз жанасуға дейінгі профилактика аясында пероральді препараттар курсын қабылдап немесе АИТВ (АРТ) емін алып жүрсеңіз.
Дұрыс емес немесе "жалған оң" нәтижені келесі себептердің бірі бойынша алуға болады:  
· Тест нәтижесін оң деп дұрыс түсінбеу.
· Қолдану жөніндегі нұсқаулықтағы нұсқауларды  дұрыс орындамау.
· Тамақ пен сусыннан кейін 15 минут немесе тест жүргізер алдында ауыз қуысын күту құралдарын қолданғаннан кейін 30 минут күту қажеттілігі туралы талапты орындамау  
· АИТВ-дан вакцина алу.
· Ауыздан үлгіні жинау кезінде әр қызылиекке бірнеше рет тигізу керек  

Сақтау шарттары:
Зауыттық қаптамада, +2-ден  +30 °C-ге дейінгі температурада сақтау керек. 

Жарамдылық мерзімі: 30 ай.
Жарамдылық мерзімі өткеннен кейін қолдануға болмайды!
 
Өндіруші:
OraSure Technologies Inc., 220 East First Street, Bethlehem, PA 18015, АҚШ.

Қазақстан Республикасы аумағында өндірушінің уәкілетті өкілінің атауы және Қазақстан Республикасы аумағында тұтынушылардан медициналық бұйым жөніндегі  шағымдарды (ұсыныстарды) қабылдайтын және медициналық бұйымның тіркеуден кейінгі қауіпсіздігін қадағалауға жауапты ұйымның атауы және байланыс деректері:
Rogers Pharma ЖШС, Қазақстан, 050043, Алматы қ., Мирас ықшам ауданы, 157/732 Тел. (727) 311-81-96/97, e-mail: irina.volovnikova@gmail.com
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Пайдалану жөніндегі нұсқаулықты қараңыз 
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Жарамдылық мерзімі өткен күн 
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Шешімі: N029065
Шешім тіркелген күні: 22.05.2020
Мемлекеттік орган басшысының (немесе уәкілетті тұлғаның) тегі, аты, әкесінің аты (бар болса): Ахметниязова Л. М.
(Тауарлар мен көрсетілген қызметтердің сапасы мен қауіпсіздігін бақылау комитеті)
Осы құжат «Электронды құжат және электрондық цифрлы қол қою жөнінде» 2003 жылғы 7 қаңтардағы ҚРЗ 7-бабы 1-тармағына сәйкес қағаз түріндегі құжатқа тең
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