Vaginalt pH sjalvtest
Bipacksedel
For IVD sjalvtest
| REF:IVPH-504H | Svenska |

Sjélvtest med provtagningspinne for semikvantitativ bestdmning av vaginalt pH-vérde hos kvinnor.
Endast for sjélvtest vid diagnostisk anvandning in vitro (IVD)

AVSEDD ANVANDNING

Snabbtest for vaginalt pH-varde med vaginal provtagningspinne &r en snabb torrkemikaliemetod fér semikvantitativ detektering av vaginalt pH-varde
hos kvinnor. Ett forhéjt pH-varde ar ofta forknippat med bakteriell vaginos. Lékare bor alltid kontaktas vid obehag i underliv eller vid andra vaginala
besvar.

SAMMANFATTNING

Vaginala infektioner ar vanliga och &r ofta ett aterkommande problem for kvinnor i alla &ldersgrupper. Identifiering av onormala surhetsnivaer i vaginala
flytningar kan bero pa en infektion som ibland kraver vard. | vissa fall kan receptfria lakemedel hjalpa.

Ett vaginalt pH-varde mellan 3,8 och 4,5 ar optimalt.

Kroppens skyddssystem forhindrar effektivt ansamling av patogena bakterier och férekomsten av vaginala infektioner.

| och med férekomsten av lactobacillus omvandlas glykogen som frigors fran det 6vre vaginala epitelet till sockerglukos och sedan till mjolksyra. Detta
leder till en sur milj6 i slidan med ett pH-varde pa mellan 3,8 och 4,5. Den sura miljon &r ett effektivt skydd mot infektioner eftersom majoriteten av de
bakterier som orsakar sjukdom inte kan frodas under dessa férhallanden. En del vaginala infektioner som ofta ar forknippade med onormala vaginala
syranivaer gar inte att behandla receptfritt utan maste behandlas med lakemedel. Vissa typer av flytningar med onormala syranivaer kan bero pa en
kombination av infektioner. Vaginala infektioner kan vara farliga for gravida kvinnor och skadliga fér baAde mamman och fostret. Du bor darfor alltid
diskutera dina symtom och resultat med sjukvardspersonal.

PRINCIP

pH-testet anvands for att avgéra pH-nivaerna som erhallits med hjalp av en vaginal provtagningspinne. Nar provtagningspinnen med provet fran
slidan kommer i kontakt med pH-testet sker en fargforandring. Olika pH-nivaer visas genom olika farggrader och nyanser pa fargskalan. Fargen som
framtrader pa pH-testet jamfors sedan mot fargskalan som medféljer testenheten. Resultatet ar visuellt likvardigt med det numeriska vardet for
fargen pa fargskalan som bast matchar fargen pa pH-testet.

SAKERHETSFORESKRIFTER

. Endast for sjalvtest vid diagnostisk anvandning in vitro. Anvand inte efter utgangsdatumet.

. Det &r inte tillatet att &ta, dricka eller roka i det omrade déar prov och testkit hanteras.

. Det anvanda testet ska kasseras i enlighet med lokala foreskrifter.

. Luftfuktighet och temperatur kan paverka resultaten negativt.

. Anvéand inte testet om pasen ar skadad.

. Sjalvtestet kan endast anvandas en gang.

. Anvéand endast den provtagningspinne som ingar i testkitet.

. Oppna férpackningen med provtagningspinnen férst nar provet ska utféras.

. DU SKA VANTA 72 timmar efter applicering av vaginala preparat som vaginala medicinska produkter (svampdédande medel, vaginalkapslar,
kramer, geler, vaginalskéljning m.m.) innan du utfor testet.

10. Du ska vanta 48 timmar efter samlag innan du utfor testet.

11. Du ska vénta fem dagar efter menstruationens slut innan du utfor testet.
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FORVARING OCH STABILITET

Forvara produkten i den forseglade pasen i rumstemperatur eller kylskap (2—-30 °C). Testet ar stabilt till och med det utgangsdatum som ar tryckt pa
den foérseglade pasen. Testet maste férvaras i den férseglade pasen till dess att det ska anvandas. FAR INTE FRYSAS. Anvand inte efter
utgangsdatumet.

MATERIAL

Medféljande material

« Testkassett

« Steril provtagningspinne
« Bipacksedel

Lat testet uppna rumstemperatur (15-30 °C) innan testet utfors.

PROVTAGNING OCH FORBEREDELSE

1. Tvétta handerna innan du pabdrjar testet.

2. Oppna aluminiumférpackningen, ta ut testkassett — dppna pasen med provtagningspinne utan att vidréra huvudet/toppen (polyesterhuvud). Fér att
uppna basta majliga resultat bor testet utforas direkt efter att foliepasen 6ppnats.

3. Separera pa blygdlapparna for att komma at slidan.

4. For forsiktigt in provtagningspinnen ca 5 cm i slidan och vanta cirka 10 sekunder. Det tar ca 10 sekunder for att vara séker pa att tillrackligt med
vaginalt sekret tackt toppen pa provtagningspinnen. Tillracklig med sekret ar viktigt for korrekt testresultat.

5. For ut provtagningspinnen fran slidan.

6. Placera testpanelen pa ett rent och jamnt underlag eller hall den i din lediga hand.

7. Med provtagningspinnen appliceras sekret i testpanelens pH-omrade, stryk minst fem ganger och se till att tillrackligt med sekret appliceras pa
testpanelens pH-omrade

8. Lés av resultatet omedelbart medan matomradet fortfarande &r vatt. Jamfor fargen i pH-matomradet med fargskalan pa foliepasen och anteckna
vardet pa fargskalan som ar narmast fargen pa testenheten. Kassera den anvanda panelen och provtagningspinnen efter att testresultatet har
avlasts.

Stryk fram och tillbaka 5 ggr

Interpretation
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pH <38 | 38 41 46 48 5.1 54 7.0
NORMAL

TOLKNING AV RESULTAT
Resultat erhélls genom att visuellt jgmféra pH-méatomradet med férgskalan pa foliepasen.

NORMALT INTERVALL: Vaginala pH-nivaer inom det normala intervallet ligger mellan 3,8 och 4,4. Indikatorns farg ar gul-gron, se ovan
alternativt pa foliepase.

ONORMALT INTERVALL: Vaginala pH-nivaer under 3,8 eller 6ver 4,4 ar utanfér normalt intervall. Om pH-nivan ar 6ver 4,4 ar indikatorfargen
gron-bla och vid pH-nivaer under 3,8 ar den gul.

BEGRANSNINGAR
1. En del kvinnor i klimakteriet upplever forhojd pH-niva i slidan, vilket kan leda till onormala testresultat vid anvandning av detta sjélvtest - &ven om de
varken lider av bakteriell eller parasitisk infektion.

2. Omstandigheter som menstruation, samlag, anvandning av vaginala medicinska produkter kan tillfalligt &ndra pH-nivan i slidan och leda till felaktiga
resultat. Folj darfor sakerhetsforeskrifterna nar du utfor detta test.

3. Undvik att tvatta eller duscha vagina strax innan méatningen ska utforas.

4. Var medveten om att urin kan ge falska testresultat.

5. Du maste ALLTID diskutera testresultatet med lakare innan du pabérjar en behandling.

6. Modomshinnan kan skadas vid felaktig anvandning, pa samma satt som vid anvandning av tamponger.

7. Testet ger INGA indikationer av sexuellt éverférbara sjukdomar som t.ex HIV, klamydia, herpes, gonorré, syfilis etc.

YTTERLIGARE INFORMATION

1. Fraga: Kan testet anvandas nar som helst?

Svar: Nej. Vissa begransningar géller eftersom en del férhallanden kan leda till en tillfallig &ndring av pH-nivan i slidan, detta kan leda till felaktiga
resultat. Las darfor igenom sakerhetsforeskrifterna i bipacksedeln innan du anvander testet.

2. Fraga: Innebér positivt resultat att jag har bakteriell vaginos?

Svar: Inte nédvandigtvis. En del kvinnor i klimakteriet upplever forhéjd pH-niva i slidan, vilket kan leda till ett positivt resultat &ven om du varken lider av
bakteriell eller parasitisk infektion. Paborja ingen behandling utan att radfraga lakare.

3. Fraga: Vilka faktorer kan leda till felaktiga testresultat?

Svar: Testresultaten paverkas av ett flertal faktorer som felaktig provinsamling, att provtagningspinnen inte var tillrackligt fuktig eller att diverse lokala
lakemedel anvants.
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Emattimen pH-kotitesti
Pakkausseloste
IVD itsetestaukseen
[ VITE: IVPH-504H |  Suomi |

Pikatesti pH-arvon semikvantitatiiviseen médarittdmiseen naisen eméttimen tikkunéytteesta.
Kotitesti vain in vitro -diagnostiseen kaytt6én.

KAYTTOTARKOITUS
Emaéttimen pH-arvon pikatesti (eméattimen tikkunayte) on nopea, kuivakemikaaleihin perustuva menetelma pH-arvon semikvantitatiiviseen
madrittdmiseen naisen emattimen tikkunaytteesta. Sita kaytetddn apuna bakteerivaginoosin diagnosoinnissa.

YHTEENVETO

Ematintulehdukset ovat melko yleisia ja monesti myds toistuva ongelma kaikenikaisilla naisilla, Eméatinvuodon epanormaalin happamuuden
osoittaminen voi auttaa arvioimaan, aiheutuvatko emaétinoireet tulehduksesta, jota varten tarvitaan terveydenhuollon ammattilaisen tekemaa
seurantaa.Joissakin tapauksissa reseptivapaat ladkkeet voivat auttaa. Eméattimen pH-arvo 3,8-4,5 on optimaalinen.

Kehon suojajarjestelma estaa tehokkaasti patogeenisten bakteerien keraéntymisen ja emattimen infektioiden esiintymisen.Maitohappobakteerien
vaikutuksesta emattimen yldosan epiteelista vapautuu glykogeenia, joka hajoaa muodostaen ensin glukoosisokeria ja sitten maitohappoa. Nain
emattimeen muodostuu hapan ympéristd, jonka pH-arvo on yleensa 3,8—4,5. Tama hapan ymparistdé muodostaa tehokkaan suojan infektioita vastaan,
koska valtaosa taudinaiheuttajabakteereista ei menesty téllaisissa oloissa. Joitakin emattimen infektioita, joihin usein liittyy epanormaali
ematinhappotaso, ei voida hoitaa ilman reseptia, vaan ne on hoidettava ladkkeilla. Joissakin tapauksissa epanormaali vuoto, johon liittyy epanormaali
happamuus, voi aiheutua infektioiden yhdistelmasta. Ematintulehdukset saattavat olla hyvin riskialttiita odottaville naisille ja vaarallisia seka aidille etta
sikidlle. Siksi oireista ja tuloksista on aina keskusteltava terveydenhuollon ammattilaisen kanssa.

TOIMINTAPERIAATE

Eméttimesté otetaan naytetikulla nayte, jonka pH-arvo méaaritetdan pH-paperin avulla. Paperin vari muuttuu heti, kun ematinnaytetta sisaltavalla
naytetikulla kosketetaan pH-paperia. Eri pH-tasot aiheuttavat erilaisia variasteita ja - savyja, joista kukin edustaa tiettya pH-tasoa variasteikossa.
Emaétintikkunaytteen pH-paperille aiheuttamaa varia verrataan testipakkaukseen sisaltyvaan variasteikkoon. Tuloksen katsotaan olevan suunnilleen se
numeroarvo, joka on vériasteikossa silla varilla, joka on lahimpana pH-paperiin muodostunutta varia.

VAROTOIMET

1. Kotitesti vain in vitro -diagnostiseen kayttéon. Ala kéyta viimeisen kayttdpaivan jalkeen.

2. Ala sy, juo tai tupakoi naytteen tai pakkauksen késittelypaikassa.

3. Havita kaytetty testi paikallisten maaraysten mukaan.

4. Kosteus ja lampétila voivat vaikuttaa tuloksiin haitallisesti.

5. Testia ei saa kayttaa, jos pussi on vahingoittunut.

6. Testia saa kayttaa vain kerran.

7. Kayta vain pakkauksessa mukana olevaa naytetikkua.

8. Avaa naytetikkupakkaus vasta juuri ennen naytteenottoa.

9. ALA tee testia, jos olet kayttanyt viimeisten 72 tunnin aikana eméttimeen laitettavia tuotteita, kuten ehkaisyvoidetta tai laikevalmisteita (esimerkiksi
sienilaakkeita tai ematinpuikkoja, -voiteita, -geeleja tai -huuhteita).

10. Sinun tulee odottaa 48 tuntia yhdynnan jélkeen ennen testin suorittamista.

11. Sinun tulee odottaa viisi paivaa kuukautisten paattymisen jalkeen ennen testin suorittamista.

SAILYTYS JA VAKAUS
Sailyta suljetussa pussissaan huoneenlammdssa tai jadkaapissa (2-30 °C). Testi séilyy vakaana suljettuun pussiin painettuun viimeiseen
kayttépaivaan saakka. Testid on sailytettava suljetussa pussissa kayttdon saakka. ALA PAKASTA. Al kéyta viimeisen kayttdpaivan jalkeen.

MATERIAALIT
Sisaltyvat materiaalit
» Testikasetti

«  Steriili naytetikku

» Pakkausseloste

Anna testin lammeté huoneenlamp66n (15-30 °C) ennen testausta.

NAYTTEENOTTO JA VALMISTAUTUMINEN

1. Pese katesi ennen testin aloittamista.

2. Avaa alumiinipakkaus, poista testikasetti - avaa pussi ndytteenottotikulla koskematta paahan (polyesteripaa). Parhaan mahdollisen tuloksen
saavuttamiseksi testi tulee tehda heti foliopussin avaamisen jalkeen.

3. Erota hapyhuulet toisistaan siten, ettd ematin tulee esiin.

4. Tyodnna naytteenottotikku varovasti noin 5 cm eméttimeen ja odota 10 sekuntia. Noin 10 sekuntia kestaa, ettéd emattimen erite on peittynyt riittavasti
naytteenottotikun yldosan. Riittdva eritys on tarkeaa tarkkojen testitulosten kannalta.

5. Veda naytetikku pois emattimesta testausta varten.

6. Aseta testikasetti puhtaalle ja tasaiselle alustalle tai pida sité vapaalla kadellasi.

7. Levita eritteitd ndytteenottotikulla testikasetin pH-alueelle, silita vahintaan viisi kertaa ja varmista, etta eritteita tulee riittavasti testikasetin pH-
alueelle.

8. Lue tulos heti, kun mittausalue on viela marka. Vertaa pH-mittausalueen varia foliopussin variasteikkoon ja huomioi variasteikon arvo, joka on
lahinna testiyksikon varia. Havita kaytetty testikasetti ja naytteenottotikku testituloksen lukemisen jéalkeen.

Pyyhkaise edestakaisin viisi kertaa

Interpretation
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pH <38 3.8 4.1 44 46 4.8 5.1 54
NORMAL

TULOSTEN TULKITSEMINEN
Tulokset muodostetaan vertaamalla pH-mittausvyShykettéd silmdméaréisesti foliopussin pinnassa olevaan vériasteikkoon.

NORMAALI ALUE: Emattimen pH-arvot normaalialueella ovat 3,8 ja 4,4 valilla. llmaisimen vari on kelta-vihred, katso ylla tai foliopussissa.

EPANORMAALI ALUE: Emittimen pH-arvot, jotka ovat yli 4,4 tai alle 3,8, ovat normaalin/terveen alueen ulkopuolella. Jos pH on yli 4,4,
indikaattorin vari on vihrea tai sininen. Jos pH on alle 3,8, vari on kirkkaankeltainen.

RAJOITUKSET

1. Joillakin vaihdevuosi-idssa olevilla naisilla eméttimen pH saattaa olla tavallista korkeampi, minka vuoksi testitulokseksi voidaan saada epanormaali,
vaikka bakteeri- tai loistulehdusta ei olekaan.

2. Tietyt olosuhteet (kuukautiset, yhdynta tai eméattimen ladkevalmisteiden kayttd) voivat muuttaa eméttimen pH-tasoa valiaikaisesti ja aiheuttaa
virheellisia tuloksia. Ota siksi huomioon seuraavat varotoimet testia tehdessasi:

3. Ala pese tai suihkuta ematinta juuri ennen mittauksen tekemista.

4. Huomioi, etta virtsa voi aiheuttaa virheellisen testituloksen.

5. Ala aloita m n hoitoa, ennen kuin olet keskustellut testituloksesta lagkarin kanssa.
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. Jos testi tehdadan vaarin, immenkalvo saattaa reveta samalla tavalla kuin tamponeja kaytettaessa.
. Talla testilla EI voi maarittaa sukupuolitauteja, kuten HIV, klamydia, herpes, tippuri tai kuppa.

LISATIEDOT

1. Kysymys: voinko tehda testin milloin vain?

Vastaus: Et. Testin ajankohdalle on joitakin rajoituksia, koska tietyt olosuhteet voivat muuttaa eméattimen pH-tasoa valiaikaisesti ja aiheuttaa virheellisia
tuloksia. Siksi on tarkeaa lukea tassa pakkausselosteessa esitetyt varotoimet ennen testin kayttoa.

2. Kysymys: voivatko positiiviset tulokset osoittaa, ettd henkil6lla on bakteerivaginoosi?

Vastaus: Eivat valttamatta. Joillakin vaihdevuosi-ikaisilla naisilla emattimen pH-arvo saattaa olla kohonnut, joten he voivat saada positiivisen tuloksen
ilman bakteeri- tai loisinfektiota. Mitaan hoitoa ei pida aloittaa ennen keskustelemista ladkarin kanssa

3. Kysymys: mika voi aiheuttaa virheellisia testituloksia?

Vastaus: testitulokseen voivat vaikuttaa hyvin monenlaiset tekijat, kuten virheellinen naytteenotto, naytetikun puutteellinen kostuminen ja
testialueeseen levitetyn ndytemaaran riittdmattomyys.
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Vaginal pH-selvtest
Pakningsvedlegg
For IVD selvtest
| REF:IVPH-504H | Norsk |

Selvtest med provetakingspinne for semikvantitativ bestemmelse av vaginal pH-verdi hos kvinner. Kun for selvtest in vitro-diagnostisk bruk (IVD).

TILTENKT BRUK

Hurtigtest for vaginal pH-verdi med vaginal prgvetakingspinne, er en hurtig terrkjemisk metode for semikvantitativ pavisning av vaginal pH-verdi hos
kvinner. En forhgyet pH-verdi er ofte assosiert med bakteriell vaginose. Lege ber alltid konsulteres ved ubehag i underlivet eller ved andre vaginale
lidelser.

SAMMENDRAG

Vaginale infeksjoner er vanlige og er ofte et tilbakevendende problem for kvinner i alle aldre. Identifikasjon av unormale surhetsnivaer i vaginal utflod kan
skyldes en infeksjon som noen ganger krever hjelp fra helsepersonell. | noen tilfeller kan reseptfrie medisiner hjelpe.

En vaginal pH-verdi mellom 3,8 og 4,5 er gunstig.

Kroppens beskyttelsessystem forhindrer effektivt akkumulering av patogene bakterier og forekomst av vaginale infeksjoner.

Med tilstedeveerelsen av lactobacillus omdannes glykogen som frigjeres fra det @vre vaginale epitelet til sukkerglukose og deretter til melkesyre. Dette
forer til et surt miljg i skieden med en pH-verdi pa mellom 3,8 og 4,5. Det sure miljget er en effektiv beskyttelse mot infeksjoner fordi flertallet av
bakteriene som forarsaker sykdom ikke kan trives under disse forholdene. Noen vaginale infeksjoner som ofte er forbundet med unormale vaginale
syrenivaer kan ikke behandles uten resept, men ma behandles med legemiddel.

Noen typer flytninger med unormale syrenivaer kan skyldes en kombinasjon av infeksjoner. Vaginale infeksjoner kan vzere farlige for gravide og
skadelige for bade mor og foster. Du ber derfor alltid diskutere dine symptomer og resultater med helsepersonell.

PRINSIPP
pH-testet brukes til & bestemme pH-nivaene oppnadd ved hjelp av en vaginal prevetakingspinne. Nar prgvetakingspinne, med preven fra skjeden,

kommer i kontakt med pH-testen skjer det en fargeendring. Ulike pH-nivaer indikeres av ulike grader av farge og nyanser pa fargeskalaen. Fargen som

vises pa pH-testen sammenlignes sa med fargeskalaen som fglger med testenheten. Resultatet er visuelt tilsvarende med den numeriske verdien av
fargen pa fargeskalaen som passer best med fargen pa pH-testen.

SIKKERHETSINSTRUKSJONER

. Kun for selvtest in vitro diagnostisk bruk. Skal ikke brukes etter utlepsdatoen.

. Det er ikke tillatt & spise, drikke eller reyke i omradet hvor prever og testsett handteres.

. Den brukte testen skal kasseres i henhold til lokale forskrifter.

. Luftfuktighet og temperatur kan pavirke resultatene negativt.

. lkke bruk testen hvis posen er skadet.

. Selvtesten kan kun brukes én gang.

. Bruk kun den prevetakingspinnen som er inkludert i testsettet.

. Apne forpakningen med prgvetakingspinnen kun nar testen skal utfares.

. DU SKAL VENTE 72 timer etter pafering av vaginale preparater som vaginale legemidler (fungicider, vaginale kapsler, kremer, geler, vaginale
skyllinger osv.) for du utfgrer testen.

10. Du skal vente 48 timer etter samleie for du utferer testen.

11. Du skal vente fem dager etter slutten av menstruasjonen fer du utfgrer testen.
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OPPBEVARING OG STABILITET
Oppbevar produktet i den forseglede posen ved romtemperatur eller i kjgleskap (2-30 °C). Testen er stabil frem til utlepsdatoen som er trykt pa den
forseglede posen. Testen skal oppbevares i den forseglede posen til den skal brukes. FAR IKKE FRYSES. Skal ikke brukes etter utlgpsdatoen.

MATERIALE
Medfelgende materiale

« Testkassett

« Steril provetakingspinne
« Pakningsvedlegg

La testen na romtemperatur (15-30 °C) fer du utferer testen.

PROGVETAKING OG FORBEREDELSE

1. Vask hendene for du starter testprosedyren.

2. Apne aluminiumspakken, ta ut testkassetten - apne posen med pravetakingspinnen uten & bergre hodet/toppen (polyesterhodet). For & oppna best
mulig resultat ber testen utferes umiddelbart etter apning av folieposen.

3. Separer pa kjgnnsleppene for a fa tilgang til skjeden.

4. Fer prgvetakingspinnen forsiktig inn ca. 5 cm i skjeden og vent ca. 10 sekunder. Det tar ca. 10 sekunder for & veere sikker pa at nok vaginalt sekret
har dekket toppen av prevetakingspinnen. Tilstrekkelig med sekret er viktig for noyaktige testresultater.

5. Fer ut prevetakingspinnen fra skjeden.

6. Plasser testpanelet pa en ren og jevn overflate eller hold den i den ledige handen.

7. Med prevetakingspinnen paferes sekret i pH-omradet til testpanelet, stryk minst fem ganger og serg for at nok sekret paferes i pH-omradet til
testpanelet.

8. Les resultatet umiddelbart mens maleomradet fortsatt er vatt. Sammenlign fargen i pH-maleomradet med fargeskalaen pa folieposen og legg merke
til verdien pa fargeskalaen som er naermest fargen pa testenheten. Kast det brukte panelet og prevetakingspinnen etter a ha lest testresultatet.

Stryk frem og tillbake 5 ganger

Interpretation
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TOLKNING AV RESULTATER
Resultater oppnés ved & visuelt sammenligne pH-maleomradet med fargeskalaen til folieposen.

NORMALT INTERVALL: Vaginale pH-nivaer innenfor det normale intervallet ligger mellom 3,8 og 4,4. Fargen pa indikatoren er gulgrgnn, se
ovenfor alternativt pa foliepose.

UNORMALT INTERVALL: Vaginale pH-nivaer under 3,8 eller over 4,4 er utenfor normalomradet. Hvis pH-nivaet er over 4,4, er indikatorfargen
grenn-bla og ved pH-nivaer under 3,8 er den gul.

BEGRENSNINGER
1. Enkelte kvinner i overgangsalderen kan ha forhgyet pH-niva i skjeden og kan derfor
fa unormale resultater ved bruk av denne selvtesten, selv om de ikke har bakterie- eller parasittinfeksjoner.
2. Omstendigheter som menstruasjon, samleie, bruk av vaginale medisinske produkter kan midlertidig endre pH-nivaet i skjeden og fere til feil
resultater. Fglg derfor sikkerhetsinstruksjonene nar du utfgrer denne testen.
. Unnga a vaske eller dusje skjeden rett for malingen skal utfgres.
. Veer oppmerksom pa at urin kan gi falske testresultater.
. DumaALLTID diskutere testresultatet med en lege for du starter behandlingen.
. Jomfruhinnen kan bli skadet ved feil bruk, p4 samme mate som ved bruk av tamponger.
. Testen gir INGEN indikasjoner pa seksuelt overfgrbare sykdommer som HIV, klamydia, herpes, gonoré, syfilis m.m.

N O w

YTTERLIGERE INFORMASJON

1. Spersmal: Kan testen brukes nar som helst?

Svar: Nei. Noen restriksjoner gjelder fordi enkelte forhold kan fgre til en midlertidig endring i pH-nivaet i skjeden, dette kan fere til feil resultater. Les
derfor sikkerhetsinstruksjonene i pakningsvedlegget for du bruker testen.

2. Spersmal: Betyr et positivt resultat at jeg har bakteriell vaginose?

Svar: Ikke ngdvendigvis. Noen kvinner i overgangsalderen opplever forhayede pH-verdier i skjeden, noe som kan fare til et positivt resultat selv om du
ikke lider av en bakteriell eller parasittisk infeksjon. Ikke start behandlingen uten & konsultere lege.

3. Spersmal: Hvilke faktorer kan fore til feil testresultater?

Svar: Testresultatene pavirkes av en rekke faktorer som feil prevetaking, at provetakingspinnen ikke var tilstrekkelig fuktig eller at det ble brukt ulike
lokale medikamenter.

REFERENSER

1. Panda Subrat, Das Ananya, Singh Ahanthem Santa, Pala Star. Vaginal pH: A marker for menopause. Journal of mid-life health, 2014, vol. 5 (1), sid.
34-7.

2. Roy Subir, Caillouette James C, Faden Joel S, Roy Tapon, Ramos Diana E. Improving appropriate use of antifungal medications: the role of an
over-the-counter vaginal pH self-test device. Infectious Diseases in Obstetrics and Gynecology, 2004, vol. 11 (4), sid. 209-16

3. Maloney C, Oliver M L. Effect of local conjugated estrogens on vaginal pH in elderly women. American Medical Directors Association. Journal, 2003,
vol. 2 (2), sid. 51-5

4. Hanna N F, Taylor-Robinson D, Kalodiki-Karamanoli M, Harris J r, McFadyen | R The relation between vaginal pH and the microbiological status in
vaginitis. British Journal of Obstetrics and Gynaecology, 1985, vol. 92 (12), sid.1267-71

5. Nakra Natasha A, Madan Pellett, Buckley Niall etc. Loss of Innate Host Defense Following Unprotected Vaginal Sex. The Journal of infectious
diseases, 2016, vol. 213 (5), sid.840-7

Oversikt over symboler

Lagres mellom
+2° og +30°C

Ma ikke brukes hvis “
emballasjen er skadet Produsent

Batch- Katalognr

nummer

A
(D]
®

Ikrafttredelsesdato 2017-05-11

Vaginal pH-selvtest
Indlegsseddel
Til IVD selvtest
| REF:IVPH-504H | Dansk |

En selvtest til semikvantitativ bestemmelse af pH i vaginale podepindsprover. Kun til brug i in vitro-diagnostisk selvtestning.

TILSIGTET BRUG
Hurtigtest for vaginal pH-veerdi med vaginal podepind er en hurtig, terkemisk metode til semikvantitativ pavisning af vaginal pH-veerdi hos kvinder. En
forhgjet pH-vaerdi er ofte indikativ for bakteriel vaginose. Egen lzege ber altid kontaktes ved ubehag i underlivet eller ved andre vaginale gener.

OVERSIGT

Vaginale infektioner er almindelige og ofte et tilbagevendende problem blandt kvinder i alle aldersgrupper. En indikation af unormalt syreindhold i
vaginal udflad kan skyldes en infektion, som kan kraeve behandling.

En vaginal pH-veerdi pa mellem 3,8 til 4,5 er optimal.

Kroppens eget immunsystem forhindrer effektivt kolonisering af patogene bakterier og forekomsten af vaginale infektioner.

Idet mzelkesyrebakterier nedbrydes til glykogen, som frigives fra det gvre vaginale epitel, og danner sukkerglukose og derefter maelkesyre. Dette
resulterer i, at der dannes et surt miljg i skeden med en pH-vaerdi, der normalt er 3,8 til 4,5. Dette sure vaginale miljg udger en effektiv beskyttelse mod
infektioner, fordi langt de fleste bakterier, der forarsager sygdom, ikke kan trives under sadanne forhold. Visse vaginale infektioner, der vides at vaere
forbundet med unormal surhedsgrad i vagina, kan ikke behandles uden receptpligtig medicin og skal behandles af en sundhedsfaglig person. Visse typer
udflad med unormal surhedsgrad kan skyldes en kombination af forskellige infektioner. Vaginale infektioner kan vaere yderst risikable for gravide kvinder
og veere skadelige for bade moderen og fosteret, hvorfor symptomer og resultater altid ber dreftes med en sundhedsfaglig person.

PRINCIP

pH-testen bruges til at afgere pH-veaerdien som bestemmes ved hjzelp af en vaginal podepind. Nar podepinden med vaginalpodningen kommer i kontakt
med pH-testpanelet sker der en farvesendring. Forskellige pH-niveauer kan resultere i forskellige farvenuancer, hvor hver farvenuance angiver et bestemt
pH-niveau pa farveskalaen. Den farve, der opnas pa pH-papiret efter paferingen af den vaginale podepind, sammenlignes derefter med den farveskala,
der fglger med testpakken. Resultatet anses for at veere den numeriske veerdi tildelt farven pa farveskalaen, der ligger teettest pa farven opnaet pa pH-
papiret.

FORHOLDSREGLER

1. Kun til brug i in vitro-diagnostisk selvtestning. Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

2. Der ma ikke spises, drikkes eller ryges i det omrade, hvor prgven og testpakken handteres.

3. Den anvendte test skal bortskaffes i henhold til lokale bestemmelser.

4. Luftfugtighed og temperatur kan pavirke resultatet negativt.

5. Ma ikke anvendes, hvis posen er beskadiget.

6. Brug kun hvert testpanel én gang.

7. Brug kun den podepind, der fglger med seettet.

8. Abn fgrst pakken med podepinden, nar preven skal tages.

9. DU SKAL VENTE 72 timer efter anvendelse af vaginale preeparater og vaginale medicinske produkter har veeret i brug (behandling af svamp,
vaginale stikpiller, cremer, douche o.l.) inden du foretager testen.

10. Du skal vente 48 timer efter seksuelt samveer inden du foretager testen.

11. Du skal vente 5 dage efter endt menstruation inden du foretager testen.

OPBEVARING OG HOLDBARHED
Opbevar produktet i den forseglede pose ved stuetemperatur eller i keleskab (2-30 °C). Testen er holdbar til og med udlgbsdatoen, der er trykt pa den
forseglede pose. Testen skal opbevares i den forseglede pose, indtil den tages i brug. MA IKKE FRYSES. Mé ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

MATERIALER
Medfelgende materialer
« Testpanel

« Steril podepind

« Indlegsseddel

Lad testen opna stuetemperatur (15-30 °C) inden testen udferes.

PRGVETAGNING OG -KLARG@RING

1. Vask heenderne, for testen pabegyndes.

2. Abn folieindpakningen og tag testpanelet ud. Tag herefter podepinden ud af posen, rer ikke ved hovedet pa podepinden (polyesterhoved). For at
opna det bedste resultat ber testen foretages umiddelbart efter abning.

3. Adskil skamlaeberne, sa vagina eksponeres.

4. For forsigtigt podepinden cirka 5 cm op i skeden og vent i ca. 10 sekunder. Det tager ca. 10 sekunder for at veere sikker pa, at podepindens hoved
bliver tilstraekkeligt fugtet med vaginal sekretion. Tilstraekkelig fugt er meget vigtig for give et korrekt testresultat.

5. Fjern podepinden fra skeden.

6. Placer testpanelet pa et rent og jeevnt underlag eller lad det ligge fladt i handen.

7. Brug podepinden til at pafgre sekretet til pH-omradet pa testpanelet, stryg mindst fem gange frem og tilbage, og sikre at der pafgres tilstraekkeligt
sekret pa testpanelets pH-omrade.

8. Aflees resultatet mens maleomradet stadig er fugtigt. Sammenlign farvenuancen i pH-maleomradet med farveskalaen pa folieposen og notér den
tilherende pH-veerdi pa testpanelet. Kassér de anvendte materialer efter aflaesning af testresultat.

Stryg frem og tilbage 5 gange

Interpretation

pH <38 | 38 4.1 4.6

4.8 5.1 5.4 7.0

AFLAESNING AF RESULTAT
Resultatet opnas ved visuelt at ss mmenligne pH-maleomréadet med farveskalaen pé folieposen.

NORMAL VARDI: Vaginal pH-vaerdi inden for det normale ligger mellem 3,8 og 4,4. Farven pa indikatoren er gul-grgn, som anvist ovenfor.

AFVIGENDE VARDI: Vaginal pH-vaerdi over 4,4 eller under 3,8 er uden for det normale interval. Nar pH-niveauet er over 4,4, er indikatorens farve
gren-bla. Nar pH-niveauerne er under 3,8, er den klar gul.

BEGRANSNINGER

1. Nogle kvinder i overgangsalderen kan have en forhgjet pH-vaerdi i skeden og kan derfor fa et afvigende resultat ved brug af denne test, selvom de
ikke lider af en bakteriel eller parasitisk infektion.

. Visse omsteendigheder (menstruationsperiode, samleje, brug af vaginale leegemiddelprodukter) kan midlertidigt 2endre pH-niveauet i skeden og fere
til fejlagtige resultater. Veer derfor opmaerksom pa forholdsreglerne ved udferelse af testen.

. Vask eller brus ikke omradet umiddelbart for malingen foretages.

. Veer opmaerksom pa, at urin kan give et fejlagtigt testresultat.

. Droft ALTID resultatet med en laege eller sundhedsperson inden du pabegynder behandling.

. Kenskransen kan beskadiges ved forkert brug pa samme made som ved anvendelse af tamponer.

. Dette er IKKE en test for seksuelt overfgrte sygdomme sasom HIV, klamydia, herpes, gonorré, syfilis o.l.
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YDERLIGERE INFORMATION

1. Spergsmal: Kan jeg bruge testen nar som helst?

Svar: Nej. Der er visse begraensninger for, hvornar denne test kan anvendes. Nogle omstaendigheder kan midlertidigt eendre pH-veerdien i vagina og
fare til fejlagtige resultater. Lees derfor forholdsreglerne i denne indlzegsseddel igennem, inden du bruger testen.

2. Spergsmal: Paviser et positivt resultat, at jeg har bakteriel vaginose?

Svar: Ikke ngdvendigvis. Nogle kvinder i overgangsalderen kan have en forhgjet pH-veerdi i skeden og kan derfor fa et positivt resultat uden at lide af
bakteriel eller parasitisk infektion. Pabegynd ferst en eventuel behandling efter at have konsulteret en laege.

3. Spergsmal: Hvad er arsagen til, at der kan forekomme forkerte testresultater?

Svar: En lang raekke faktorer kan pavirke testresultaterne, herunder fejlagtig podning, utilstraekkelig fugtning af podepinden eller at preeparater af
forskellig art har veeret anvendt i omradet.
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