Salistick

Saliv graviditetstest - Bruksanvisning

SaliStick™ saliv graviditetstest &r ett snabbt sjélvtest for graviditet som
enkelt kan utféras hemma. Testet méter narvaron av graviditets-
hormonet hCG (humant koriongonadotropin) i saliv 1 dag efter utebliven
menstruation ndr menstruationscykeln ar regelbunden.

SaliStick™ saliv graviditetstest kan anvéndas nar som helst pa dagen
(30 minuter efter att ha atit eller druckit).

6 steg att félja vid anvdndning:

n Efter att ha last denna bipacksedel och nér du &r redo att utféra
testet, ta bort provinsamlingsenheten och analysenheten fran den
forseglade pasen. Utfor detta test omedelbart efter att du har 6ppnat
pasen. Provinsamlingsenheten inkluderar en indikator for provtagnings-
méangd, som dndrar farg till bla nar tillrackligt med saliv har samlats in.

» Utfor detta test omedelbart efter att du har 6ppnat pasen.

a Insamling av saliv

Lat saliv samlas i munnen i minst 30 sekunder. Placera svabben i
munnen i 1,5 minuter for att samla in saliven. Rulla svabben fran sida
till sida nagra ganger for att 6ka salivupptaget.

»» Tugga eller bit inte pa svabben!

15
minuter

€A Férgéndring i indikatorn
» Efter 1,5 minuter tar du ut svabben med skummet ur munnen, hall
den lodrétt och kontrollera att indikatorn har andrats till en blé farg.
» Obs! Fargandringen indikerar inte testresultatet.

Om en bla férg inte &r synlig, upprepa processen tills indikatorn
andras till bla.
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ﬂ Satt in svabben med skummet i analysenheten och vrid
provinsamlingsenheten medurs medan du haller den vagritt, tills
béda enheterna &r sékrade.

» Oppnainte igen.
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a Lagg SaliStick™ saliv graviditetstest p& en plan ren yta med
resultatfonstret uppat. En transparent eller rosa vétska kan ses
migrera langs resultatfonstret. Detta indikerar att tillrackligt med
saliv har samlats in.

» Las av ditt resultat inom 5-15 minuter fran det att
provinsamlingsenheten anslots till analysenheten. Resultaten
bor inte ldsas av efter 15 minuter.

» Resultatet kan synas redan efter 5 minuter.
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Resultatfonster

@A Resultaten

GRAVID:

TVA ROSA LINJER i Resultatfonstret
(bade C och T-regionen).

En linje kan vara ljusare an den andra.
Utseendet pa resultaten kan variera.

INTE GRAVID:
EN ROSA LINJE i Resultatfonstret (endast C-regionen).

OGILTIGT RESULTAT:

Ingen kontrollinje (C-regionen).

Testet fungerade inte. Det kan vara resultatet av ett
felaktigt testforfarande. Du rekommenderas att

upprepa testet
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Varningar och férsiktighetsdtgdrder

VANLIGEN LAS ALL INFORMATION | BIPACKSSEDELN

INNAN DU UTFOR TESTET.

* Endast fér anvandning av saliv.

« Engangsartikel. Ej for ateranvandning.

« For in vitro-diagnostik anvandning.

* Avsedd for sjdlvtestning.

« Endast for utvartes anvandning.

* Anvénd inte efter utgangsdatumet som ar stamplat pa sidan av
forpackningsladan.

* Forvaras oatkomligt for barn.

« Forvaras pa en torr plats vid rumstemperatur (15 °C — 25 °C).

« Far inte frysas.

* Anvénd inte om foliepdsen eller ytterférpackningen ar skadad.

 Vanta minst 30 minuter efter att du har étit eller druckit.

Om testet

Saliv dr en komplex vétska som innehaller manga biologiska markérer
och en mangd hormoner. Nivaerna av dessa hormoner &r betydligt lagre
an i serum/blod eller urin. Darfor kravs det ett extremt kansligt test for att
kunna upptécka dem (1-4),

Nar du ar gravid producerar din kropp graviditetshormonet hCG
(humant koriongonadotropin). En del av detta hormon forflyttas fran
blodet till saliven. Salignostics har utvecklat det unika SaliStick™ saliv
graviditetstest.

SaliStick™ saliv graviditetstest kan upptécka ldga nivéer av hCG i saliv.
Kitet &r baserat pa en lateral flidesimmunanalys (LFIA). Detta ar samma
princip som anvands av andra graviditetstester.

Ndr du ska anvdnda testet

SaliStick™ saliv graviditetstest kan upptécka hCG (humant koriongon-
adotropin) i saliv 1 dag efter din férvantade menstruation, nér din
menstruation ar regelbunden. Du kan anvanda testet nar som helst pa
dagen (30 minuter efter att har atit eller druckit).

Férpackningens innehdill

Bruksanvisning och en férseglad pase innehallande en
provinsamlingsenhet, en analysenhet och en konserverande silikapase.
Material som krévs men inte ingar: timer.
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(skumdel for insamling av saliv)

Avsedd anvdndning

Salignostics SaliStick™ saliv graviditetstest &r en medicinteknisk
produkt for in vitro diagnostik for snabb detektion av humant
koriongonadotropin (hCG) i saliv. Testet anvands for kvalitativ
detektering av hCG for att hjélpa till med tidig bestamning av graviditet.

Hur fungerar testet?

Svabben absorberar saliv fran din mun. Nér du ansluter provinsam-
lingsenheten till analysenheten pressas saliven och migrerar ldngs ett
speciellt membran tills den nér testzonen. | ndrvaro av hCG-hormon
kommer tva fargade linjer att visas i resultatfonstret (C och T). Om
hormonet inte finns i salivprovet visas endast en fargad linje,
kontrollinjen (C). Denna kontrollinje visas om testet utférdes korrekt.

Frdgor och svar

Fraga: Hur fungerar testet?

Svar: Nér du &r gravid producerar din kropp graviditetshormonet hCG.
Méngden hCG i din kropp 6kar i de tidiga stadierna av graviditeten.
SaliStick™ saliv graviditetstest upptécker detta hormon i saliven.
Fraga: Nér kan jag testa med SaliStick™ saliv graviditetstest?
Svar: SaliStick™ saliv graviditetstest &r utformat for att upptiacka hCG
graviditetshormonnivaer 1 dag efter din missade menstruation. Detta
hormon 6kar under graviditetens fortgang.

Fraga: Hur noggrant ar testet?

Svar: | laboratorietester med salivprover fran gravida kvinnor 1 dag efter
deras missade menstruation gav SaliStick™ saliv graviditetstest &ver
95% positiva resultat.

Fraga: Vad gor jag om resultatet &r positivt (gravid)?

Svar: Ett positivt (gravid) testresultat visar att graviditetshormonet (hCG)
upptécktes i saliven. Du bor traffa din ldkare for att bekréfta att du ar
gravid (testet ersatter inte en lakares diagnos). Om du testar positivt,
men tror att du kanske inte &r gravid, bor du kontakta din ldkare.

Fraga: Vad gor jag om resultatet dr negativt (inte gravid)?

Svar: Du kanske inte dr gravid, eller sa kan hCG-nivaerna vara under
gransvardet for detektering genom testet och darfor for tidigt att testa. Om
inte din menscykel paborjats inom tva dagar bor du testa igen med ett nytt
test. Det ar mojligt att du har felberdknat langden pa din cykel, eller att din
saliv inte innehdll tillrdckligt med hCG. Om du far ett annat negativt resultat

vid det andra testet och din menscykel fortfarande inte har bérjat, bor du
kontakta din lakare.

Fraga: Jag har vdntat langre @n 10 minuter och det finns fortfarande
ingen linje i resultatfonstret. Ar det nagot fel?

Svar: Ditt resultat bor visas inom 5-15 minuter. Kontrollinjen (C) ska visas
i resultatfonstret for att indikera att testet har utforts korrekt. Om det inte
ar sa dr testet ogiltigt. Detta kan bero pa otillrackligt insamlat saliv eller
att enheten inte har placerats vagratt efter att provinsamlings-

enheten har kopplats till den analysenheten. Du bor gora ett nytt test
med en ny férpackning och félja alla instruktioner noga.

Fraga: Kommer resultatet att dndras om det lamnas kvar under
langre tid?

Svar: Testresultatet bor [dsas av inom 5-15 minuter. Lds inte av
resultaten efter 15 minuter.

Fraga: Paverkar nagra mediciner eller ldkemedel testet?

Svar: Endast mediciner som innehaller graviditetshormonet human
koriongonadotropin (hCG) kan péaverka resultatet. Testet paverkas inte
av andra hormonterapier, alkohol, smartstillande medel, antibiotika eller
preventivmedel.

Prestandakarakteristik

1. Analytisk kdnslighet
SaliStick™ saliv graviditetstest visar positiva resultat med salivprov
som innehaller hCG pa nivéaer av 0,75 mlU/mL eller hogre.

2. Klinisk kdnslighet
En studie utfordes for att utvérdera den kliniska prestandan hos
SaliStick™ saliv graviditetstest nir det jimférdes med den verkliga
graviditetsstatusen. | prover som samlades in 1 dag efter en utebliven
menstruation visade SaliStick™ saliv graviditetstest en kinslighet pa
95,16 % (Cl: 86,5 - 98,9 %) och specificitet pd 97,30 % (Cl: 90,6 - 99,7 %).
3. Specificitet
Foljande féreningar visade ingen interaktion nér de l6stes upp i
salivprover som hade hCG-nivaer pa 0 mlU/mL och 1,5 mlU/mL:
hFSH 200 mlU/mL

S miU/mL

10 pIU/mL

Salistick
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for instruktionsvideo

Substans Koncentration Substans Koncentration

Paracetamol 60 pg/mL Koffein 0,3 mg/mL

Acetylsalicylsyra 60 pg/mL Etanol 6% v/v

Atropin 30 pg/mL Nikotin 0,036 mg/ml

Gentisinsyra 30 pg/mL Tranbérsjuice 6% v/v

Ampicillin 30 pg/mL Socker 2 % (20 mg/ml)

Tetracyklin 10pg/mL Bordssalt 0,50 % (0,5 mg/ml)

Ibuprofen 48 pg/mL Natriumglutamat 0,10 % (1 mg/ml)

Estriol 10 pg/mL Mijolk 6% v/v

Hostsirap 6% v/v Munskalj 6% v/v

Biotin 1200 ng/mL Apelsinjuice 6% v/v

Amylas Add 250 pg/ml Laskedryck (cola) 6% v/v

IgA 10 pg/mL Te (morkt) 6% v/v

Helt blod 6 % v/v Svart kaffe 6 % v/v

Glukos 2% Vatten 6% v/v

Bilirubin 0,05 mg/ml Natriumbikarbonat | 6 % v/v (60 mg/ml)

Kolesterol 0,45 mg/ml Viteperoxid 6 % v/v

I-globulin 0,8 mg/ml hCG Bcf 10 pmol/ml
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Kassering av testkitet .
Kassera den anvénda enheten i soporna \ §

Ytterligare information

For att 6ka dina chanser till en hdlsosam graviditet:

« Uppratthall en vélbalanserad kost.

= Undvik att roka eller dricka alkohol.

« Besok din vardgivare for korrekt vard och néringsradgivning.
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