Vaginal pH Rapid Test Panel
. (Vaginal Swab)
oaddelrc Package Insert
For Self-testing
| REF IVPH-504H | English |
A rapid test for the semi-quantitative determination of pH in female vaginal swab specimens.
For self-test in vitro diagnostic use only.
[INTENDED USE]
The Vaginal pH Rapid Test Panel (Vaginal Swab) is a rapid dry chemical method for the semi-quantitative detection of pH in female
vaginal swab specimens to aid in the diagnosis of bacterial vaginosis.
[SUMMARY]

Vaginal infections are quite common and often a recurring problem among women of all age groups. An indication of abnormal acidity of

the vaginal discharge can help evaluate whether the vaginal symptoms are likely caused by an infection that may require follow-up with a

healthcare professional.

An acidic vaginal pH value of 3.8 to 4.5 is a basic requirement for the optimal functioning of the body’s own system of protecting the

vagina. This system can effectively avoid colonization by pathogenic germs and the occurrence of vaginal infections.

Under the influence of lacto bacteria, the glycogen released from the upper vaginal epithelium degrades to form the sugar glucose and

then lactic acid. This results in an acid environment forming in the vagina, with a pH value that is usually 3.8 to 4.5. This acidic vaginal

environment forms effective protection against infections, because the vast majority of bacteria that cause disease cannot thrive under
such conditions.

Some vaginal infections known to be associated with abnormal vaginal acidity have no non-prescription treatments, and must be treated

by a healthcare professional. Some cases of abnormal discharge with abnormal acidity may be caused by a combination of infections.

Vaginal infections may be very risky for pregnant women and dangerous for the mother and her fetus, thus symptoms and results should

always be discussed with a healthcare professional.

[PRINCIPLE]

A pH paper is used to determine pH levels in specimen obtained through a vaginal swab. As soon as the swab containing the specimen

from vagina comes in contact with the pH paper encased in the test panel, a color change occurs. Different pH levels can result in

different grades and shades of color with each color grade/ shade specifying a particular pH level on the color scale. The color obtained
on the pH paper after application of the vaginal swab is then compared with the color scale provided with the test unit. The result is
considered to be approximately equivalent to the numerical value of the color on the color scale closest in appearance to the color
obtained on pH paper.

[PRECAUTIONS]

For self-test in vitro diagnostic use only. Do not use after the expiration date.

Do not eat, drink or smoke in the area where the specimens and kits are handled.

The used test should be discarded according to local regulations.

Humidity and temperature can adversely affect results.

Do not use test if pouch is damaged.

Use each test panel only once.

Only use the swab provided in the kit.

Only open the package of swab before specimen collection.

DO NOT use this test until 72 hours after the application of vaginal preparations like contraceptive creams and vaginal medical

products (antifungal agents, vaginal suppositories, creams, gels, douching etc.).

10. DO NOT use this test until 48 hours after sexual intercourse.

11. DO NOT use this test until 5 days after the period is over.

[STORAGE AND STABILITY]
Store as packaged in the sealed pouch at room temperature or refrigerated (2-30°C). The test is stable through the expiration date printed
on the sealed pouch. The test must remain in the sealed pouch until use. DO NOT FREEZE. Do not use beyond the expiration date.
[SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION]

The Vaginal pH Rapid Test Panel (Vaginal Swab) can be performed using female vaginal swab specimen.

1. Wash hands before starting the test.

2. Openthe package, remove the swab from pouch, do not touch the head of the swab (polyester head).

3. Separate the labia so the vagina is exposed.

4. Insert the head of swab gently into the vagina and gently press the swab to a point, when approximately 2 inches of swab
(approximately length of an AA size battery is into the vagina for approx. 10 seconds). A time of approximately 10 seconds is
important to ensure that the head of swab becomes well moistened with vaginal secretions. Sufficient moisture is very important for
the test evaluation.

5. Withdraw the swab from the vagina for testing.

[MATERIALS]
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Materials Provided
« Test Panel *Sterile Swab *Package Insert
Materials Required But Not Provided
- Toilet Paper
[DIRECTIONS FOR USE]

Allow the test, reagents, swab specimen, and/or controls to reach room temperature (15-30°C) prior to testing.

Remove the test panel from the seal pouch and use it within one hour. Best result will be obtained if the test is performed

immediately after opening the foil pouch.

Place the test panel on a clean and balance desk or take it by your free hand.

3 Apply the head of swab onto pH area of the test panel for at least 5 times, make sure enough secretion is applied on the pH area of
the test panel.

4 Read the result immediately while the measurement zone is still wet. Compare the color in the pH measurement zone with the color
scale on the foil pouch and note the value on the color scale that is closest to the color on the test unit. After evaluation, dispose of
the used panel and swab.
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Wipe on the test area for 5 times

Interpretation
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[INTERPRETATION OF RESULTS]
Results are obtained by visually comparing the PH measurement zone with the color scale on the foil pouch.
NORMAL RANGE: Vaginal pH levels in the range 3.8-4.4 are within the normal range. The color of indicator is Yellow-Green.
ABNORMAL RANGE: Vaginal pH levels over 4.4 or under 3.8 are outside of the normal/healthy range. When pH level is over 4.4,
color of the indicator is Green-Blue, when pH levels is under 3.8, it is bright Yellow.
[LIMITATIONS]
1. Some menopausal women may have an elevated vaginal pH, and therefore may receive anabnormalresult with Vaginal pH Rapid
Test Panel even though they are not suffering from a bacterial or parasitic infection.
2. Certain circumstances(menstrual period, sex intercourse,use of vaginal medical products) can temporarily alter the pH level of
vagina and may lead to false results. Therefore, please note the precautions when performing the test:
Do not wash or shower the area immediately before taking the measurement.
Be aware that urine may cause a false test result.
Never begin any treatment before you have discussed the result of the test with a doctor.
In cases of improper use, rupture of hymenmay occur as it occurs when using tampons.
This is NOT a test for sexually transmitted diseases, such asHIV, chlamydia, herpes, gonorrhea or syphilis.
[EXTRA INFORMATIONS]
1. Question: Could | use the test at anytime?
Answer: No. There are some restrictions on when to use this test because tcertaincircumstancescan temporarily alter the pH level of the
vagina and may lead to false results. Therefore, please find the precautions in this package insert and use the test.
2. Question: Can the positive results show that the subject has bacterial vaginosis?
Answer: Not necessarily. Some menopausal women may have an elevated vaginal pH,hencemay receive a positive result even without
suffering from bacterial or parasitic infection. Initiate any treatment, only after consultation withdoctor.
3. Question: What is the reason that may result in wrong test results?
Answer: A wide range of factors can affect the test results, including inaccurate specimen collection, insufficient moistening of the swab,
insufficient application of specimen on the test area.
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Snabbtest for vaginalt pH-varde viapanel
H (vaginal provtagningspinne)
‘addelra Bipacksedel
for sjalvtest
| REFIVPH-504H | Svenska |
Ett snabbtest med provtagningspinne fér semikvantitativ bestamning av vaginalt pH -varde hos kvinnor.
Endast for sjélvtester vid diagnostisk anvandning in vitro.
[AVSEDD ANVANDNING]
Snabbtest for vaginalt pH-varde via panel (vaginal provtagningspinne) ar en snabb torrkemikaliemetod for semikvantitativ detektering av
vaginalt pH-varde hos kvinnor for att identifiera férekomsten av bakteriell vaginos.
[SAMMANFATTNING]

Vaginala infektioner &r vanliga och &r ofta ett aterkommande problem for kvinnor i alla &ldersgrupper. ldentifiering av onormala

surhetsnivaer i vaginala flytningar underlattar beddmningen om de vaginala symptomen orsakats av en infektion som kan behéva vard.

Ett surt vaginalt pH-varde mellan 3,8 och 4,5 &r vasentligt for att kroppen ska kunna skydda slidan p& ett optimalt satt. Kroppens

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

1 och med forekomsten av lactobacillus omvandlas glykogen som frigérs fran det dvre vaginala epitelet till sockerglukos och sedan till

mjélksyra. Detta leder till en sur slidmiljo med ett vanligt pH-varde pa mellan 3,8 och 4,5. Den sura slidmiljén &r ett effektivt skydd mot

infektioner eftersom majoriteten av de bakterier som orsakar sjukdom inte kan frodas under dessa forhallanden.

En del vaginala infektioner som ofta & férknippade med onormala vaginala syranivier gar inte att behandla receptfritt utan maste

behandlas av sjukvardspersonal. Vissa typer av flytningar med onormala syranivaer kan bero pa en kombination av infektioner.

Vaginala infektioner kan vara mycket farliga for gravida kvinnor och skadliga bade fér mamman och fostret. Du bor darfor alltid diskutera

dina symtom och resultat med sjukvardspersonal.

[PRINCIP]

Ett pH-papper anvands for att avgora pH-nivderna i provet som erhdllits med hjalp av en vaginal provtagningspinne. Nar

provtagningspinnen med provet fran slidan kommer i kontakt med pH-papperet i testpanelen sker en fargforandring. Olika pH-nivaer kan

resultera i olika farggrader och nyanser dar viss pH-niv& pa fargskalan anges med specifik farggrad/nyans. Fargen som erhalls pa pH-

papperet efter provapplicering frdn den vaginala provtagningspinnen jamférs sedan mot fargskalan som medféljer testenheten. Resultatet

anses vara ungefar likvardigt med det numeriska vérdet for fargen pa fargskalan som paminner mest om fargen p& pH-papperet.
[SAKERHETSFORESKRIFTER]

Endast for sjalvtester vid diagnostisk anvandning in vitro. Anvand inte efter utgdngsdatumet.

Det &r inte tillatet att &ta, dricka eller réka i det omrade dar prov och testkitt hanteras.

Det anvanda testet ska kasseras i enlighet med lokala foreskrifter.

Luftfuktighet och temperatur kan p&verka resultaten negativt.

Anvéand inte testet om pasen &r skadad.

Testpanelerna far bara anvandas en gang.

Anvénd endast den provtagningspinnen som ingar i kittet.

Oppna férpackningen med provtagningspinnen forst nar provet ska tas.

DU MASTE VANTA 72timmar efter appliceringen av vaginala preparat som preventivmedel och vaginala medicinska produkter

(svampdddande medel, vaginala stolpiller, kramer, geler, vaginalskéljning m.m.) innan du utfér testet.

10. Duméste vanta 48 timmar efter samlag innan du utfor testet.

11.  Dumaste vanta fem dagar efter menstruationens slutinnan du utfor testet.

[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 p& den férseglade p&sen. Testet méste férvaras i den forseglade psen till dess att det ska anvandas. FAR INTE FRYSAS.

Anvéand inte efter utgdngsdatumet.

[PROVTAGNING OCH -FORBEREDELSE]

Snabbtest for vaginalt pH-vérde via panel (vaginal provtagningspinne) utférs med vaginala prover via en provtagningspinne.

1. Tvétta handernainnan du paborjar testet.

2. Oppna férpackningen, plocka ur provtagningspinne frn p&sen utan att vidréra vid huvudet/toppen (polyesterhuvud).

3. Separera pa blygdlapparna for att komma at slidan.

4. For forsiktigt in provtagningspinnen ca 5 cm i slidan (ungefarlig langd p& ett AA-batteri) och vénta cirka 10 sekunder. Det tar ca
10 sekunder for att vara saker pa att tillrackligt med vaginalt sekret tackt toppen pa provtagningspinnen. Tillracklig fukt & mycket
viktigt for testutvarderingen.

5. For ut provtagningspinnen fran slidan och utfor testningen.

[MATERIAL]
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Tillhandahallet material

«Testpanel «Steril provtagningspinne *Bipacksedel
Nodvandigt material som intetillhandahélls
« Toalettpapper
[ANVISNINGAR FOR ANVANDNING]
Lat test, reagens, svalgprov och/eller kontroller uppndrumstemperatur (15—
30 °C) innan analysen utfors.
1 Taut testpanelen ur den férseglade pdsen och anvand den inom en timme. For att uppnd basta méjliga resultat bor testet utforas
direkt efter att foliepasen har 6ppnats.

2 Placera testpanelen pd ett rent och jamnt underlag eller hall den i din lediga hand.



3 Applicera toppen pa provtagningspinnen i testpanelens pH-omrade minst fem ganger och se till att tillrackligt med sekret appliceras
pa testpanelens pH-omrade.

4 Las av resultatet omedelbart medan matomradet fortfarande &r vatt. Jamfor fargen i pH-méatomradet med féargskalan pa foliepasen
och anteckna vardet pa fargskalan som &r narmast fargen pa testenheten. Kassera den anvanda panelen och provtagningspinnen
efter utvarderingen.

Torka av testomradet fem ganger
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[TOLKNING AV RESULTAT]
Resultaten erhalls genom att visuellt jdmféra pH -métomradet med férgskalan pa foliepasen.
NORMALT INTERVALL: Vaginala pH-nivaer inom det normala intervallet ligger mellan 3,8 och 4,4. Indikatorns farg &r gul-gron.
ONORMALT INTERVALL: Vaginala pH-nivaer under 3,8 eller 6ver 4,4 hamnar utanfér det normala/friska intervallet. Om pH-nivan
ar over 4,4 ar indikatorfargen grén-bla och om pH-nivaerna ar under 3,8 ar den ljusgul.
[BEGRANSNINGAR]
1. En del kvinnor i klimakteriet upplever férhéjd pH-niva i slidan, vilket kan leda till onormala testresultat vid anvéndning av snabbtestet
for vaginalt pH-varde via panel dven om de varken lider av bakteriell eller parasitisk infektion.
Omstandigheter som menstruation, samlag, anvandning av vaginala medicinska produkter kan tillfélligt &ndra pH-nivan i slidan och
leda till falska resultat. Folj darfor forsiktighetsatgarderna nar du utfor testet:
Undvik att tvatta eller duscha omradet strax innan matningen ska utféras.
Var medveten om att urin kan ge falska testresultat.
Du maste alltid diskutera testresultatet med lakare innan du pabdrjar en behandling.
Modomshinnan kan skadas vid felaktig anvandning, pa samma satt som vid anvandning av tamponger.
Testet tillhandahaller INGA indikationer av sexuellt 6verforbara sjukdomar som HIV, klamydia, herpes, gonorré eller syfilis.
[YTTERLIGARE INFORMATION]
1. Fraga: Kan testet anvdndas nar som helst?
Svar: Nej. Vissa begrénsningar galler eftersom en del férhallanden kan leda till en tillfallig &ndring av pH-nivan i slidan, vilket kan leda till
felaktiga resultat. Las darfor igenom forsiktighetsatgarderna i bipacksedeln innan du anvander testet.
2. Fraga: Innebdr positiva resultat att patienten har bakteri ell vaginos?
Svar: Inte nddvandigtvis. En del kvinnor i klimakteriet upplever férhdjd pH-niva i slidan, vilket kan leda till ett positivt resultat &ven om
personen varken lider av bakteriell eller parasitisk infektion. Pabdrja ingen behandling utan att radfraga Iakare.
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 det
fanns for lite av provet att testa i testomradet.
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Hurtigtestpanel til vaginal pH
. (Vaginal podepind)
edddell'd Indlee gsseddel
Til selvtest
| REFIVPH-504H | Dansk |
En hurtigtest til semikvantitativ bestemmelse af pH i vaginale podepindsprgver.
Kun til brug i in vitro-diagnostisk selvtestning.
[TILSIGTET BRUG]
Hurtigtestpanelet til vaginal pH (vaginal podepind) er en hurtig, ter, kemisk metode til semikvantitativ pavisning af pH i vaginale
podepindsprgver som hjeelp til diagnosticering af bakteriel vaginose.
[OVERSIGT]

Vaginale infektioner er ret almindelige og er ofte et tilbagevendende problem blandt kvinder i alle aldersgrupper. En indikation af unormalt

syreindhold i den vaginale sekretion kan hjeelpe med at vurdere, om de vaginale symptomer sandsynligvis skyldes en infektion, der kan

kreeve opfalgning hos en sundhedsfaglig person.

En syreholdig vaginal pH-veerdi pa 3,8 til 4,5 er et grundleeggende krav for optimal funktion af kroppens eget system til beskyttelse af

vagina. Dette system kan effektivt undga kolonisering med patogene bakterier og forekomsten af vaginale infektioner.

Under indflydelse af lakto-bakterier nedbrydes glykogen, som frigives fra det gvre vaginale epitel, og danner sukkerglukose og derefter

meelkesyre. Dette resulterer i, at der dannes et syremiljg i vagina med en pH-veerdi, 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 veere forbundet med unormal vaginal surhedsgrad, har ingen ikke-receptpligtige behandlinger og

skal behandles af en sundhedsfaglig person. Visse tilfeelde af unormal sekretion med unormal surhe dsgrad kan skyldes en kombination af

infektioner.

Vaginale infektioner kan veere meget risikable for gravide kvinder og farlige for moderen og hendes foster, og derfor bgr symptomer og

resultater altid dragftes med en sundhedsfaglig person.

[PRINCIP]

Et pH-papir bruges til at bestemme pH-niveauer i preven indhentet med en vaginal podepind. S& snart podepinden med prgven fra vagina

kommer i kontakt med det pH-papir, der er indeholdt i testpanelet, sker der en farvesendring. Forskellige pH-niveauer kan resultere i forskellige

kvaliteter og farvenuancer, hvor hver farvekvalitet/nuance angiver et bestemt pH-niveau péa farveskalaen. Den farve, der opnés p& pH-papiret

efter paferingen af den vaginale podepind, sammenlignes derefter med den farveskala, der felger med testenheden. Resultatet anses for at

svare nogenlunde til den numeriske veerdi af farven p& den farveskala, der ligger teettest pa farven opndet p& pH-papiret.
[FORHOLDSREGLER]

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

Der ma ikke spises, drikkes eller ryges i det omréde, hvor prgver og seet handteres.

Den anvendte test skal bortskaffes i henhold til lokale bestemmelser.

Luftfugtighed og temperatur kan pavirke resultaterne negativt.

Ma ikke anvendes, hvis posen er beskadiget.

Brug kun hvert testpanel én gang.

Brug kun den podepind, der falger med seettet.

Abn farst pakken med podepinden, nér praven skal tages.

Brug IKKE denne test far 72 timer efter anvendelse af vaginale praeparater sdsom svangerskabsforebyggende cremer og vaginale

medicinske produkter (antisvampemidler, vaginale suppositorier, cremer, geler, udskylning osv.).

10.  Brug IKKE denne test far 48 timer efter seksuelt samveer.

11.  Brug IKKE denne test far 5 dage efter afslutningen af menstruationen.

[OPBEVARING OG HOLDBARHED]

Opbevares pakket i den forseglede pose ved stuetemperatur eller nedkglet (2-30 °C). Testen er holdbar til og med den udlgbsdato, der er

trykt pa den forseglede pose. Testen skal opbevares i den forseglede pose, indtil den tages i brug. MA IKKE FRYSES. M4 ikke anvendes

efter udlgbsdatoen.
[PROVETAGNING OG -KLARG@RING]

Hurtigtestpanelet til vaginal pH (vaginal podepind) kan udfares med en vaginal podepindsprgve.

1. Vask haenderne, fgr testen pabegyndes.

2. Abn pakken, tag podepinden ud af posen, rar ikke ved hovedet p& podepinden (polyesterhoved).

3. Adskil skamleeberne, sa vagina eksponeres.

4. Indseet forsigtigt podepindens hoved i vagina, og indfgr forsigtigt podepinden, indtil ca. 5 cm af podepinden (svarende omtrent til
leengden pa et AA-batteri) er inde i vagina, og hold den der i ca. 10 sekunder. En tid p& ca. 10 sekunder er vigtig for at sikre, at
podepindens hoved bliver godt fugtet med vaginal sekretion. Tilstreekkelig fugt er meget vigtig for testevalueringen.

5. Traek podepinden ud af vagina til test.

[MATERIALER]
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Medfglgende materialer
« Testpanel «Steril podepind eIndleegsseddel
Ngdvendige materialer, der ikke medfglger
« Toiletpapir
[BRUGERVEJLEDNING]
Lad testen, reagenserne, podepindsprgven og/eller kontrollerne na stuetemperatur (15-30 °C), far testen udfares.
1 Tag testpanelet ud af den forseglede pose, og brug det inden for en time. Det bedste resultat opnds, hvis testen udferes
umiddelbart efter &bning af folieposen.



2 Placer testpanelet pa et rent og plant bord, eller tag det med din frie hand.

3 Tryk podepindens hoved mod testpanelets pH-omrade mindst 5 gange, og serg for, at der paferes tilstraekkelig sekretion pa
testpanelets pH-omrade.

4 Afles resultatet med det samme, mens malezonen stadig er vad. Sammenlign farven i pH-malezonen med farveskalaen pa
folieposen, og notér vaerdien pa den farveskala, der er teettest pa farven pa testenheden. Efter evalueringen skal du bortskaffe det
brugte panel og podepinden.

Aftor pa testomradet 5 gange

Fortolkning
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[FORTOLKNING AF RESULTATER]
Resultaterne opnas ved visuelt at sammenligne pH-malezonen med farveskalaen pé folieposen.
NORMALT OMRADE: Vaginale pH-niveauer i omradet 3,8-4,4 er inden for det normale omrade. Farven pa indikatoren er gul-gran.
UNORMALT OMRADE: Vaginale pH-niveauer over 4,4 eller under 3,8 er uden for det normale/sunde omrade. Nar pH-niveauet er
over 4,4, er indikatorens farve grgn-bla. Nar pH-niveauerne er under 3,8, er den klar gul.

[BEGRA NSNINGER]
1. Nogle menopausale kvinder kan have en forhgjet vaginal pH og kan derfor fa et unormalt resultat med hurtigtestpanelet til vaginal
pH, selv om de ikke lider af en bakteriel eller parasitisk infektion.
Visse omsteendigheder (menstruationsperiode, samleje, brug af vaginale medicinske produkter) kan midlertidigt sendre pH-niveauet i vagina
og kan fere til falske resultater. Veer derfor opmaerksom pa forholdsreglerne ved udferelse af testen:
Vask eller brus ikke omradet, umiddelbart far malingen foretages.
Vaer opmaerksom pa, at urin kan forarsage et falsk testresultat.
Pabegynd aldrig nogen behandling, fer du har dreftet resultatet af testen med en lzege.
| tilfeelde af forkert brug kan der forekomme brud pa hymen som ved anvendelse af tamponer.
Dette er IKKE en test for seksuelt overfarte sygdomme sasom HIV, klamydia, herpes, gonorré eller syfilis.

[EKSTRA OPLYSNINGER]
1. Spergsmal: Kan jeg bruge testen nar som helst?
Svar: Nej. Der er visse begraensninger for, hvornar denne test kan anvendes, fordi visse omstaendigheder midlertidigt kan aendre pH-niveauet i
vagina og kan fare til falske resultater. Derfor skal du lzese forholdsreglerne i denne indleegsseddel, fer du bruger testen.
2. Spergsmal: Kan de positive resultater vise, at personen har bakteriel vaginose?
Svar: Ikke ngdvendigvis. Nogle menopausale kvinder kan have en forhgjet vaginal pH-vaerdi og kan derfor fa et positivt resultat selv uden
at lide af bakteriel eller parasitisk infektion. Pabegynd farst 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 ungjagtig preveindsamling, utilstraekkelig fugtning af podepinden og
utilstraekkelig pafering af praven pa testomradet.
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Hurtigtestpanel for vaginal pH
H (Vaginal vattpinne)
GOddelra Pakningsvedlegg
For selvtesting
[ REFIVPH-504H [ Norsk |
Hurtigtest for semi-kvantitativ pavisning av pH i vattpinneprgver fra skjeden.
Kun for selvtesting til in vitro-diagnostisk bruk.
[BEREGNET BRUK]
Hurtigtestpanel for vaginal pH (vaginal vattpinne) er en rask terrkjemisk metode for semi-kvantitativ pavisning av pH i vattpinneprgver fra
skjeden, til bruk ved diagnostisering av bakteriell vaginose.
[SAMMENDRAG]

Vaginale infeksjoner er ganske vanlige og er ofte et tilbakevendende problem blant kvinner i alle aldersgrupper. Indikasjoner p& unormal

surhet i vaginal utflod kan bidra til & vurdere om de vaginale symptomene sannsynligvis er forarsaket av infeksjoner som kan trenge

oppfalging fra helsepersonell.

Vaginale pH-verdier pa 3,8 til 4,5 er grunnleggende for at kroppens eget beskyttelsessystem for skjeden skal fungere optimalt. Dette

systemet kan effektivt bidra til at du unngdr kolonisering av patogene bakterier og forekomst av vaginale infeksjoner.

Under pavirkning fra laktobakterier vil glykogenet som frigis fra det gvre epitelvevet i skjeden, brytes ned for & danne sukk erglukose og

deretter melkesyre. Da dannes det et surt miljg i skjeden, og pH-en er vanligvis pa 3,8 til 4,5. Dette sure skjedemiljget gir effektiv

beskyttelse mot infeksjoner, fordi de fleste bakteriene som forérsaker sykdom, ikke kan leve under slike forhold.

Enkelte vaginale infeksjoner som er forbundet med unormal vaginal surhet, kan ikke behandles reseptfritt, og ma behandles av

helsepersonell. Noen tilfeller av unormal utflod med unormal surhet kan skyldes kombinasjoner av infeksjoner.

Vaginale infeksjoner kan veere sveert risikable for gravide og farlige for bdde moren og fosteret. Derfor bar symptomene og resultatene

alltid diskuteres med helsepersonell.

[PRINSIPP]

pH-papiret brukes til & fastsette pH-nivaet i praven som tas med den vaginale vattpinnen. Med en gang vattpinnen med skjedeprgven

kommer i kontakt med pH-papiret inne i testpanelet, endres fargen. De ulike pH-nivaene kan gi forskjellige fargegrader og -nyanser der

alle fargegradene/-nyansene angir bestemte pH-nivaer pa fargeskalaen. Fargen som kommer frem pa& pH-papiret etter pafering fra den
vaginale vattpinnen, sammenlignes deretter med fargeskalaen som falger med testenheten. Resultatet anses a veere omtrent tilsvarende
den numeriske verdien for fargen pa fargeskalaen som ligner mest pa fargen som dukker opp p& pH-papiret.

[FORHOLDSREGLER]

Kun for selvtesting il in vitro-diagnostisk bruk. Ma ikke brukes etter utlgpsdato.

Ikke spis, drikk eller rayk i neerheten av der prevene og settene handteres.

Den brukte testen skal kastes i henhold til lokale forskrifter.

Fuktighet og temperatur kan pavirke resultatene negativt.

Ikke bruk testen hvis posen er skadet.

Hvert testpanel skal kun brukes én gang.

Bruk kun vattpinnen som faglger med i settet.

Pakken med vattpinnen skal pnes rett far pravetaking.

IKKE bruk denne testen fgr 72timer etter at du har brukt vaginale preparater som prevensjonskremer og vaginale

legemiddelprodukter (soppdrepende midler, vaginale stikkpiller, kremer, geler, skjedeskylling osv.).

10.  IKKE bruk denne testen fgr det har gatt 48 timer etter forrige samleie.

11. IKKE bruk denne testen far 5 dager etter siste dag av menstruasjon.

[OPPBEVARING OG STABILITET]

Oppbevares som emballert i den forseglede posen, enten ved romtemperatur eller i kjgleskap (2—30 °C). Testen er stabil ut utlgpsdatoen

som er trykt pd den forseglede posen. Testen skal forbli i den forseglede posen til bruk. MA IKKE FRYSES. M4 ikke brukes etter

utlgpsdato.
[PR@VEINNSAMLING OG KLARGJ@RING]

Hurtigtestpanelet for vaginal pH (vaginal vattpinne) kan utferes sammen med skjedeprgven p& den vaginale vattpinnen.

1. Vask hendene fgr du starter testprosedyren.

2. Apne pakken og ta vattpinnen ut av posen. Ikke bergr tuppen pa vattpinnen (polyestertupp).

3. Skill kignnsleppene slik at skjeden eksponeres.

4. Fer tuppen pa vattpinnen forsiktig inn i skjeden og trykk den forsiktig mot et punkt i skjeden i ca. 10 sekunder nar omtrent 3 cm av
vattpinnen (omtrent lengden p& AA-batterier) er innenfor. Det er viktig at du bruker omtrent 10 sekunder for & veere sikker pa at
tuppen av vattpinnen blir godt fuktet med skjedesekret. Testevalueringen forutsetter tilstrekkelig fuktighet.

5. Trekk vattpinnen ut av skjeden for testing.

[MATERIALER]

©ONDGO A ®WNE

Materialer som fglger med

« Testpanel *Steril vattpinne *Pakningsvedlegg
Ngdvendige materialer som ikke fglger med
- Toalettpapir
[BRUKSANVISNING]
Latesten, reagensene, vattpinneprgven og/eller kontrollene oppnaromtemperatur (15-30 °C) fgr du utfarer testen.
1  Ta testpanelet ut av den forseglede posen, og bruk det innen én time. Resultatet blir best ndr testen utfares umiddelbart etter at
folieposen er apnet.

2 Plasser testpanelet pa et rent og jevnt bord, eller hold det i den ledige h&nden.



3 Vattpinnen legger du mot pH-omradet pa testpanelet minst 5 ganger.Det er viktig at det er nok sekret pa pH-omradet pa testpanelet.

4 Les umiddelbart av resultatet mens malesonen fremdeles er vat. Sammenlign fargen i pH-malesonen med fargeskalaen pa
folieposen, og registrer verdien pa fargeskalaen som ligner mest pa fargen pa testenheten. Etter evalueringen kaster du det brukte
panelet og vattpinnen.

Taerk av testomradet 5 ganger

Tt pretation
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[TOLKNING AV RESULTATER]
Resultatene oppnas ved a visuelt sammenligne pH-méalesonen med fargeskalaen pa folieposen.
NORMALOMRADE: Vaginale pH-nivaer i omradet 3,8 —4,4 er innenfor normalomradet. Fargen pa indikatoren er gulgrann.
UNORMALT OMRADE: Vaginale pH-nivaer over 4,4 eller under 3,8 er utenfor det normale/sunne omradet. Nar pH-nivaet er over
4,4, er fargen pa indikatoren grennbla, og nar pH-nivaet er under 3,8, er den gul.
[BEGRENSNINGE
1. Enkelte kvinner i overgangsalderen kan ha forhgyet pH i skjeden og kan derfor fa unormale resultater med hurtigtestpanelet for
vaginal pH, selv om de ikke har bakterie- eller parasittinfeksjoner.
2. Noen omstendigheter (menstruasjon, samleie, bruk av vaginale legemiddelprodukter) kan midlertidig endre pH-nivaet i skjeden og
gi falske resultater. Veer derfor oppmerksom pa forholdsreglene nar du utferer testen:
Ikke vask eller dusj omradet rundt skjeden rett for du utferer malingen.
Urin kan fare til falske testresultater.
Start aldri noen behandlinger fgr du har diskutert resultatet av testen med legen.
Noen ganger kan feil bruk fgre til sprukken jomfruhinne pa samme mate som ved bruk av tamponger.
Dette er IKKE en test for seksuelt overfgrbare sykdommer som for eksempel HIV, klamydia, herpes, gonoré eller syfilis.
[TILLEGGSINFORMATION]
1. Spersmal: Kan jeg ta testen nar som helst?
Svar: Nei. Det er noen begrensninger for nar du kan ta denne testen, fordi enkelte omstendigheter kan endre pH-nivaet i skjeden
midlertidig og fare til falske resultater. Derfor ma du lese forholdsreglene i dette pakningsvedlegget og ta testen.
2. Spersmal: Kan de positive resultatene vise at pasienten har bakteriell vaginose?
Svar: lkke ngdvendigvis. Noen kvinner kan i overgangsalderen ha forhgyet pH i skjeden og dermed fa positivt resultat selv om de ikke har
bakterie- eller parasittinfeksjoner. Alle behandlinger skal kun startes etter konsultasjon med lege.
3. Spersmal: Hva er grunnen til at det kan gi feil testresultater?
Svar: Det er flere faktorer som kan pavirke testresultatene, inkludert ungyaktig prevetaking, utilstrekkelig mengde sekret pa vattpinnen,
utilstrekkelig pafering av preven pa testomradet.
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Emattimen pH-arvon pikatestipaneeli

Oaddeira (emattimen tikkunayte)

Pakkausseloste
Kotitesti
[ REFIVPH-504H | Suomi |

Pikatesti pH-arvon semikvantitatiiviseen maarittdmiseen naisen emattimen tikkunaytteista.
Kotitesti vain in vitro -diagnostiseen kayttdon.

[KAYTTOTARKOITUS]
Emattimen pH-arvon pikatestipaneeli (emattimen tikkundyte) on nopea, kuivakemikaaleihin perustuva menetelma pH-arvon
semikvantitatiiviseen méérittdmiseen naisen emattimen tikkunéytteista. Sita kéytetdén apuna bakteerivaginoosin diagnosoinnissa.

[YHTEENVETO]

Emaétintulehdukset ovat melko yleinen ja monesti myds toistuva ongelma kaikenikaisilla naisilla. Ematinvuodon epanormaalin

happamuuden osoittaminen voi auttaa arvioimaan, aiheutuvatko ematinoireet todennakdisesti tulehduksesta, jota varten tarvitaan ehka

terveydenhuollon ammattilaisen tekemaé seurantaa.

Elimistolla on oma emattimen suojajérjestelmé. Sen optimaalisen toiminnan yksi perusedellytys on eméttimen pH-arvo 3,8—4,5 (hapan).

Tama jarjestelma pystyy estamaan tehokkaasti taudinaiheuttajien paasyn emattimeen lisdéantymaan (kolonisaation) ja eméatintulehdukset.

Maitohappobakteerien vaikutuksesta emattimen ylaosan epiteelisté vapautuu glykogeenia, joka hajoaa muodostaen ensin glukoosisokeria

ja sitten maitohappoa. N&in emaéttimeen muodostuu hapan ympéristo, jonka pH-arvo on yleensd 3,8-4,5. Tama hapan ympéristd

muodostaa tehokkaan suojan infektioita vastaan, koska valtaosa taudinaiheuttajabakteereista ei menesty tallaisissa oloissa.

Joihinkin emaétintulehduksiin, joiden tiedetaan liittyvan emattimen epanormaaliin happamuuteen, ei ole olemassa itsehoitoa, vaan

hoidossa on kaannyttava terveydenhuollon ammattilaisen puoleen. Joissakin tapauksissa epanormaali vuoto, johon liittyy epanor maali

happamuus, voi aiheutua infektioiden yhdistelmésta.

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 néyte, jonka pH-arvo maaritetddn pH-paperin avulla. Paperin vari muuttuu heti, kun ematinnaytetta

siséltavalla naytetikulla kosketetaan testipaneelissa olevaa pH-paperia. Eri pH-tasot aiheuttavat erilaisia variasteita ja -savyjé, joista kukin

edustaa tiettyd pH-tasoa variasteikossa. Ematintikkunéytteen pH-paperille aiheuttamaa varid verrataan testipakkaukseen siséltyvaan
variasteikkoon. Tuloksen katsotaan olevan suunnilleen se numeroarvo, joka on variasteikossa silla varilla, joka on lahimpana pH-paperiin
muodostunutta varia.

[VAROTOIMET]

. Kotitesti vain in vitro -diagnostiseen kayttoon. Ala kayta viimeisen kayttopaivan jalkeen.

Ala syb, juo tai tupakoi naytteen tai pakkauksen késittelypaikassa.

Havita kaytetty testi paikallisten maaraysten mukaan.

Kosteus ja lampétila voivat vaikuttaa tuloksiin haitallisesti.

Testid ei saa kayttaa, jos pussi on vahingoittunut.

Kutakin testipaneelia saa kayttaa vain kerran.

Kéyta vain pakkauksessa mukana olevaa naytetikkua.

Avaa naytetikkupakkaus vasta juuri ennen naytteenottoa.

ALA tee testia, jos olet kayttanyt viimeisten 72 tunnin aikana eméttimeen laitettavia tuotteita, kuten ehkaisyvoidetta tai

ladkevalmisteita (esimerkiksi sienilagkkeita tai ematinpuikkoja, -voiteita, -geeleja tai -huuhteita).

10.  ALA tee testia 48 tunnin sisélla yhdynnasta.

11. ALAteetestia 5 paivan sisélla kuukautisten loppumisesta.

[SAILYTYS JA VAKAUS]

Sailyta suljetussa pussissaan huoneenlammaossa tai jaakaapissa (2—30 °C). Testi sailyy vakaana suljettuun pussiin painettuun viimeiseen

kayttopaivaan saakka. Testid on sailytettdva suljetussa pussissa kayttoon saakka. ALA PAKASTA. Ala kéyta viimeisen kayttépaivan

jalkeen.
[NAYTTEIDEN OTTO JA KASITTELY]

Emattimen pH-arvon pikatestipaneeli (eméattimen tikkunayte) -testissa kaytetaan naisen emattimesta vanutikulla otettua naytetta.

1. Pese kétesi ennen testin aloittamista.

2. Avaa pakkaus ja ota naytetikku pussista, mutta ala koske tikun paahan (valmistettu polyesterista).

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

4. Vie naytetikun paa varovasti eméattimeen. Paina tikkua varovasti, kunnes noin 5 cm (suunnilleen AA-pariston pituus) tikusta on
eméattimen sisélla. Pida paikallaan noin 10 sekunnin ajan. Téméa noin 10 sekunnin aika on térkea. Silla varmistetaan, etta tikun paa
kostuu kunnolla eméttimen eritteisté. Riittava kosteus on erittéin térkeé testin tulkintaa varten.

5. Veda naytetikku pois emattimesté testausta varten.

[MATERIAALIT]

CONORWNE

Sisaltyvat materiaalit
« Testipaneeli *Steriili naytetikku *Pakkausseloste
Vaadittavat tarvikkeet, joita ei toimiteta pakkauksen mukana
» WC-paperi
[KAYTTOOHJEET]

Annatestin, reagenssien, tikkunaytteen jamahdollisten kontrollien lammetahuoneenlampéon (15 =30 ° C) ennen testausta.

1 Ota testipaneeli suljetusta pussista ja kayté se yhden tunnin kuluessa. Paras tulos saadaan, jos testi suoritetaan heti foliopussin
avaamisen jalkeen.

2 Asetatestipaneeli puhtaalle tasaiselle alustalle tai pida sita kadessasi.

3 Sivele naytetikun paalla testipaneelin pH-aluetta véhintaén viisi kertaa . Nain varmistat, ettd pH-alueelle tulee riittavasti eritetta.

4 Lue tulos valittdmasti, kun mittausvyohyke on viela marka. Vertaa pH-mittausvydhykkeen véria foliopussin pinnassa olevaan
variasteikkoon. Merkitse muistiin se vériasteikon arvo, joka on lahimpana testissa nakyvaa varia. Arvioinnin jalkeen hévita kaytetty
paneeli ja naytetikku.

°



Pyyhi testialueeseen 5 kertaa
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NORMAALI

[TULOSTEN TULKINTA]
Tulokset muodostetaan vertaamalla pH-mittausvyohykettd silmdmdééréisesti foliopussin pinnassa olevaan vériasteikkoon.
NORMAALI ALUE: Eméttimen pH-arvot 3,8—-4,4 ovat normaalilla alueella. Indikaattorin vari on keltainen tai vihrea.
EPANORMAALI ALUE: Eméttimen 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-idsséa olevilla naisilla emattimen pH saattaa olla tavallista korkeampi, minka vuoksi testitulokseksi voidaan
saada epanormaali, vaikka bakteeri- tai loistulehdusta ei olekaan.
Tietyt olosuhteet (kuukautiset, yhdynta tai eméttimen laakevalmisteiden kayttd) voivat muuttaa eméattimen pH-tasoa valiaikaisesti ja
aiheuttaa virheellisia tuloksia. Ota siksi huomioon seuraavat varotoimet testia tehdessési:
Ala pese tai suihkuta aluetta juuri ennen mittauksen tekemista.
Huomioi, etté virtsa voi aiheuttaa virheellisen testituloksen.
Ala aloita mitdan hoitoa, ennen kuin olet keskustellut testituloksesta l&ékérin kanssa.
Jos testi tehdaan vaarin, immenkalvo saattaa revetad samalla tavalla kuin tamponeja kaytettédessa.
. Talla testilla El 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 eméttimen pH-tasoa véliaikaisesti ja
aiheuttaa virheellisia tuloksia. Siksi on térkeaa lukea tassa pakkausselosteessa esitetyt varotoimet ennen testin kayttoa.
2. Kysymys: voivatko positiiviset tulokset osoittaa, ettd henkil6lla on bakteerivaginoosi?
Vastaus: Eivat valttdmatta. Joillakin vaihdevuosi-ikaisilla naisilla eméattimen pH-arvo saattaa olla kohonnut, joten he voivat saada
positiivisen tuloksen ilman bakteeri- tai loisinfektiota. Mitdan hoitoa ei pida aloittaa ennen keskustelemista |adkarin kanssa.
3. Kysymys: mika voi aiheuttaa virheellisia testituloksia?
Vastaus: testitulokseen voivat vaikuttaa hyvin monenlaiset tekijat, kuten virheellinen ndytteenotto, néytetikun puutteellinen kostuminen ja
testialueeseen levitetyn ndytemaaran riittamattomyys.
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