
Klamydia Test

Information:
Denne test har til formål at påvise Chlamydia trachomatis,
infektion med Chlamydia er den hyppigst forekommende
seksuelt overførte sygdom. Alene i danmark skønnes 60.000
personer at være smittet med klamydia, med omkring 30.000
nye sygdomstilfælde hvert år. Unge voksne (i alderen mellem
15 og 29 år), personer med mange skiftende seksualpartnere,
seksualpartnerne til smittede personer (selv de symptomfrie,
der ikke er klar over, at de er smittebærere) samt nyfødte
børn, hvis mor er smittet, er de grupper, der oftest rammes.
Infektioner uden seksuel kontakt (f.eks. i svømmebassiner)
er sjældne, men kan forekomme.

Infektioner med Chlamydia trachomatis er ofte symptomfrie.
Men de kan også give problemer i form af øjeninfektioner,
artritis og urinvejsinfektioner. Desuden fører en ubehandlet
infektion ofte til infertilitet samt en forøget risiko for ektopisk
graviditet (graviditet udenfor livmoderen) og for tidlig fødsel.
I udviklingslandene er infektion med Chlamydia trachomatis
den mest almindelige årsag til blindhed hos nyfødte børn.

Det er særlig vigtigt at behandle Chlamydia-infektioner under
graviditet. Omtrent 50 % af smittede mødre overfører
infektionen til deres nyfødte børn. For eksempel er
komplikationer som conjunctivitis og lungebetændelse
almindelige hos de nyfødte børn.

Denne test er egnet til at udtage celleprøver fra livmoderhalsen
og er således kun til brug for kvinder. Hvis du er smittet,
anbefales det, at din seksualpartner også får taget en test og
bliver behandlet.

Træf ikke nogen vigtige medicinske beslutninger uden
først at spørge lægen til råds!

Vigtig information:

Denne test er ikke egnet til brug under graviditet. Brug ikke denne

test under menstruation og i tre dage efter menstruationens

afslutning, eller hvis du har en urinvejsinfektion!

De dele af testmaterialerne, der er af animalsk oprindelse (f.eks.

antistoffer), er potentielt smittefarlige stoffer, men udgør ingen

risiko, forudsat at alle testens bestanddele anvendes som angivet

i brugsanvisningen. For en sikkerheds skyld skal du vaske

hænder, efter at have foretaget testen.

Testens bestanddele: Brugsanvisning, prøveflaske med buffer-

opløsning. Vatpind og foliepakke med testkassette og tørremiddel.

Du skal også bruge et ur.

Vælg en behagelig stilling, som f.eks.

når du skal sætte en tampon op. Vatpin-

den indføres forsigtigt i skeden og helt

ind til livmoderhalsen (den øverste ende

af skeden). Vatpinden drejes roligt rundt

i ca. 30 sekunder, og derefter trækkes

den langsomt ud.

Udtagning af en prøve
Inden prøven tages, skal du undlade at lade vandet i mindst én

time, da resultatet ellers risikerer at blive ukorrekt. Testen skal

foretages et sted, hvor du ikke bliver forstyrret. Vatpinden tages

ud af pakken. Hvis emballagen er beskadiget, skal du ikke bruge

vatpinden og i stedet kontakte fabrikanten.

Klamydia test

Informasjon:
ABBLO Klamydia test er laget for å påvise Chlamydia
trachomatis. Klamydiainfeksjon er den hyppigst forekommende
seksuelt overførbare sykdommen i Norge. Hvert år stilles
denne diagnosen hos ca. 25.000 personer, hvorav ca. 10.000
er menn. Vi finner høyest forekomst av klamydia hos kvinner
under 25 år.  Risikogrupper omfatter yngre voksne mellom 15
og 25 år, personer som hyppig skifter seksualpartner,
seksualpartnere som er bærere av sykdommen og som er
uten symptomer. Nyfødte som er født av kvinner med klamydia.
Smitte uten seksuell kontakt er svært sjelden, men ikke umulig.

Chlamydia Trachomatis infeksjoner kan ofte forekomme uten
symptomer. Vanlige symptomer er svie ved vannlating, utflod,
uregelmessige blødninger, øyeinfeksjon. Ubehandlet kan
sykdommen blant annet føre til infertilitet. Klamydia kan også
føre til for tidlig fødsel. I utviklingsland er klamydiainfeksjon
den vanligste årsaken til blindhet hos nyfødte.

Det er særlig viktig å behandle gravide som har Klamydia-
infeksjon. Ca 50 % av infiserte mødre overfører sykdommen
til sine barn ved fødselen. Vanlige komplikasjoner hos nyfødte
er betennelse i øyne samt lungebetennelse.

Denne testen er egnet til å ta celleprøve fra livmorhalsen og
kan derfor kun benyttes av kvinner. Hvis menn får påvist
infeksjon er det viktig at partner(e) oppsøker lege for testing
og behandling.

Gjør ingen medisinske eller personlige avgjørelser før du
har konsultert din lege.

VIKTIG INFORMASJON:
Testen er ikke egnet hvis du er gravid. Bruk ikke testen under
menstruasjon, vent til tre dager etter endt menstruasjon. Bruk ikke
testen hvis du har en urinveisinfeksjon.

Den delen av testen som inneholder antistoffer er ikke skadelig
hvis testen behandles som beskrevet i pakningsvedlegget. Ikke
brekk eller ødelegg testen etter bruk. Husk å vaske hender nøye
etter å ha utført testen.

Pakk ut innholdet i pakningen: bruksanvisningen, prøveflasken
med buffer innhold, pakning med prøvetagningspinnen, foliepakning
med selve testkassetten. Du må også ha en klokke tilgjengelig
for å ta tiden.

Velg en komfortabel posisjon, som du ville
ha valgt hvis du for eksempel skulle sette
inn en tampong. Før først pinnen med
bomullsenden forsiktig inn i vagina så
langt som til livmorhalsen, i enden av
vagina, rotèr bomullspinnen jevnt mot
livmorhalsen i ca 30 sekunder før du
sakte tar ut prøvepinnen igjen.

Ta en celleprøve
Før du tar en celleprøve bør du unngå å late vannet minst en
time i forveien, prøveresultatet kan bli feil ellers. Utfør testen et
sted du unngår å bli forstyrret. Ta prøvepinnen ut av pakningen.
Hvis pakningen er skadet eller ødelagt så skal du ikke bruke
denne bomullspinnen. Kontakt leverandøren av testen.

Klamydia test

Information:
Det här testet är avsett att upptäcka Chlamydia trachomatis.
Klamydiainfektion är den vanligaste sexuellt överförda
könssjukdomen. Bara i Danmark, beräknas antalet nya
infektioner per år vara 60,000. Unga vuxna (mellan 15 och
29 år),  de som ofta byter sexpartner, sexpartnern hos de
infekterade (även de utan symptom som är omedvetna om
att de bär infektionen), så väl som nyfödda barn eller infekterade
mammor, är de som drabbas mest. Infektioner utan sexuell
kontakt (d.v.s. simbassänger) är sällsynta, men inte omöjliga.

Chlamydia trachomatis infektioner saknar ofta symptom. De
kan emellertid även leda till besvär, som ögoninfektioner, artrit
och urinvägsinfektioner. Dessutom leder obehandlade
infektioner ofta till infertilitet, såväl som till en ökad risk för
utomkvedshavandeskap och förtidiga födslar. I utvecklings-
länderna är Chlamydia trachomatis infektioner den vanligaste
orsaken till blindhet hos nyfödda.

Det är särskilt viktigt att behandla klamydia infektioner under
graviditeter. Omkring 50% av infekterade mödrar, överför
infektionen till sina nyfödda. Vanliga komplikationer hos nyfödda
är konjunktivit och lunginflammation.

Detta test är lämpligt för att ta cellprover från livmoderhalsen
och är därför endast avsedd för användning av kvinnor. Vid
infektion rekommenderas att även din sexpartner genomför
ett test och genomgår behandling.

Ta inga viktiga medicinska beslut utan att rådfråga din
läkare!

VIKTIG KOMMENTAR:
Detta test är inte lämpligt för användning under graviditet! Använd
inte det här testet under menstruation och under tre dagar efter
menstruationsperioden, eller och du har en urinvägsinfektion!

De delar av testmaterialet som har animaliskt ursprung (d.v.s.
antikroppar) är potentiellt infekterade substanser, men utgör ingen
risk förutsatt att alla testkomponenter används enligt instruktionerna.
Tvätta, som en säkerhetsåtgärd, dina händer efter utfört test.

Testkomponenter: Användarinstruktioner, provflaska med blås.
Svamp och folieförpackning med testkassett och fuktskydd. Ha
även ett armbandsur eller en klocka till hands.

Välj en bekväm position, såsom en som
du skulle använda när du sätter in en
tampong. För försiktigt in bomullspinnen
i din vagina så långt som till livmoder-
halsen (övre delen av din vagina). Rotera
bomullspinnen jämt under omkring 30
sekunder och dra därefter ut bomull-
spinnen långsamt.

Att ta ett prov
Undvik att urinera under minst en timme innan du tar provet,
annars kan felaktigt resultat visas. Gör testet på en plats där du
inte blir störd. Ta ut bomullspinnen ur förpackningen. Använd inte
bomullspinnen om förpackningen är skadad, utan kontakta istället
tillverkaren.
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EvalueringUtføring av testen

1. Vær klar over at det
kun er en liten mengde
bufferoppløsning i flas-
ken, det er meningen.

Før prøvepinnen med bo-
mullsenden  loddrett  ned
i flasken med buffer-
oppløsning slik at bo-

3. Steng flasken med plast-
korken, rist flasken forsiktig
en gang. Hold flasken med
korken opp, bryt av den lil-
le pinnen øverst på korken.

En prøve er regnet som ugyldig om det ikke
kommer noen strek ved bokstaven C, eller om
det kun kommer en lilla strek ved bokstaven T,
eller om hele testfeltet blir lilla farget innen 15
minutter er gått.
Mulige grunner for en ugyldig prøve kan være
forårsaket av at testen er skadet på en eller annen
måte. Ta vare på alle testkomponentene og kontakt
leverandøren.

Ikke stol på et resultat som har ligget i mer
enn 20 minutter. Etter bruk, kan du kaste testen
i husholdningsavfallet.

5. Nå venter du nøyaktig 15 minutter. Hvis du
venter lengre enn 20 minutter er det ikke mulig å
lese testen riktig.

Et positivt resultat kan ofte fremkomme innen
fristen på 15 minutter.

En prøve er å regne som
positiv (påvist klamydia)
om to lilla streker oppstår i
avlesningsdelen av test-
kassetten (ved bokstaven
C og bokstaven T) selv om
den lilla streken ved boksta-
ven T av og til er utydelig.

En prøve er å regne som
negativ (ikke påvist klamy-
dia) om det kun kommer en
lilla strek ved bokstaven C.
Et negativt resultat kan kun
avleses med sikkerhet etter
15 minutter.

Vær vennlig å lese samt følge bruksanvisningen svært
nøye! Oppbevares utilgjengelig for barn. Demonter ikke
testen. Må ikke brukes etter utløpsdato. Oppbevar ved
4-28°C. Kun for engangsbruk. In-Vitro diagnostisk enhet
for selvtest og kun for ekstern bruk. Bufferoppløsning
kan være hudirriterende.

Reaksjonsfelt
Prøvefelt "S"

4. Drypp 2 dråper av oppløs-
ningen fra flasken på test-
området merket med S på test-
kassetten. Vær forsiktig slik at
ikke noe oppløsning kommer
ned i området merket CT.

mullsenden kommer i kontakt med bunnen på
flasken. Roter bomullsenden gjentatte ganger i
bufferoppløsningen og klem væsken ut av bo-
mullen ved å klemme bomullen gjentatte ganger
mot innsiden av flasken. Dette for at prøven skal
blande seg godt med bufferoppløsningen.

2. Vent 5 minutter
Mens bomullspinnen er nede i flasken. Venter du
for lenge, eller ikke lenge nok, kan det medføre
missvisende testresultat. Klem ut bomullspinnen
mot flaskens sidevegg før du tar den ut og kaster
den.

Om testresultatet ditt er positivt skal du kontakte
lege for å diskutere resultatet. Vennligst ta denne
bruksveiledningen med til legen, slik at legen din
kan få et klart bilde av den test som du har utført.

Om testresultatet ditt er negativt er det høyst
usannsynlig at du har en Chlamydia trachomatis
infeksjon, men det anbefales likevel at du
regelmessig sjekker opp på det hos lege.

Testens nøyaktighet:
Sammenlignet med gullstandard PCR test utført
i et laboratorium, 596 testpersoner, oppnådde
Viola testen en diagnostisk sensitivitet på 85,7 %
og en diagnostisk spesifitet på 98,3 %. I en annen
studie hvor 56 personer utførte testen gjorde 54
testen korrekt første gang.
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Utvärdering

Ett resultat anses felaktigt om ingen mörklila linje
visas vid "C", eller om det bara finns en linje vid
"T" i testfältet eller om hela testfältet blir lila. Möjliga
orsaker till ett felaktigt resultat kan vara att folie
eller bomullspinnen i förpackningen är skadade,
felaktig förvaring eller ett fel har gjorts när testet
utfördes. Behåll allt testmaterial och kontakta
distributör.

Om du väntar mer än 20 minuter, kommer det
inte längre att vara möjligt att göra en tillförlitlig
utvärdering av testet.  Efter användning, kan
testkomponenterna kastas tillsammans med dina
normala hushållssopor.

5. Vänta nu 15 minuter.
Om du väntar längre än 20 minuter, kommer det
inte längre att vara möjligt att göra en tillförlitlig
avläsning av resultatet.

Ett test anses vara positivt
om, inom reaktionstiden på
15 minuter, två mörklila
linjer visar sig i reaktions-
zonen på kassetten (vid "C"
och "T"), även om den
färgade linjen vid "T" är
mycket svag. Ett positivt
resultat kan ofta identifieras

Ett resultat anses vara
negativt om det bara finns
en mörklila linje vid "C". Ett
negativt resultat kan fast-
ställas med säkerhet endast
efter utgången av den 15
minuter långa reaktions-
tiden.

Att utföra testet

1. Provflaskan innehåller
avsiktligt endast en liten
mängd lösning.

Doppa bomullspinnen
som innehåller provet ner
i flaskan så att den vidrör
botten på provflaskan.
Rotera bomullspinnen i

3. Stäng provflaskan och
skaka den försiktigt en
gång till. Håll provflaskan
med locket uppåt och bryt
loss toppen på locket.
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Et resultat anses for at være ugyldigt, hvis man
ikke kan se nogen violet linje ved "C", eller hvis
der kun er en linje ved "T" i testfeltet, eller hvis
hele testfeltet bliver violet. Mulige årsager til et
ugyldigt resultat kan være en beskadiget foliepakke
eller emballage omkring vatpinden, forkert opbeva-
ring eller fejl i forbindelse med gennemførelse af
testen. Alle testmaterialerne gemmes, og distribu-
tøren kontaktes.

Hvis du venter i mere end 20 minutter, vil man
ikke længere kunne vurdere testen med
sikkerhed.  Efter brug kan testens bestanddele
smides ud sammen med dit almindelige hushol-
dningsaffald.

5. Vent nu i 15 minutter
Hvis du venter i mere end 20 minutter, vil man
ikke længere kunne aflæse resultatet med
sikkerhed.

En prøve anses for at være
positiv, hvis der i løbet af
reaktionstiden på 15 minut-
ter ses to violette linjer i
reaktionsfeltet på kassetten
(ved "C" og "T"), selv om
den farvede linje ved "T" er
meget svag. Man kan ofte
se et positivt resultat, inden
reakt ionst iden på 15
minutter er gået.

Et resultat anses for at være
negativt, hvis der kun er
en violet linje ved "C". Man
kan først med sikkerhed
fastslå, at der er tale om et
negativt resultat,  når
reakt ionst iden på 15
minutter fuldt ud er gået.

Gennemførelse af testen

1. Det er med vilje, at der
kun er en lille smule
opløsning i prøveflasken.

Vatpinden med prøven
dyppes ned i flasken,
således at pinden rører
bunden på prøveflasken.

3. Prøveflasken lukkes og
rystes forsigtigt en gang
mere. Prøveflasken holdes
med hætten opad, og
spidsen af hætten brækkes
af.

prøvefeltet "S" reaktionsfeltet

4. Derefter anbringes der som
vist på illustrationen 2 dråber
af opløsningen på prøvefeltet
"S" på testkassetten. Det er
vigtigt at undgå, at der kommer
væske direkte ned på reak-
tionsfeltet.

Provfältet "S" Svarsfält

4. Placera 2 droppar av lös-
ningen på provfältet "S", enligt
bilden. Säkerställ att ingen
vätska faller direkt på svarsfält.

Bomullspinne: I C0086

M Puritan Medical Products Co.
31 School Street, Guilford, USA

P Emergo Europe
Molenstraat 15, 2513 BH,
The Hague, Netherlands

innan reaktionstiden på 15 minuter har uppnåtts.
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buffert-lösningen och pressa ut den mot sido-
väggarna på flaskan flera gånger, för att säkerställa
att provet blandas ordentligt med buffertlösningen.

2. Vänta 5 minuter.
Om du väntar för länge, eller inte tillräckligt länge
så kommer detta att försvåra test-resultaten. Under
väntetiden, måste bomullspinnen vara kvar i flas-
kan. Krama ur bomulsspinnen mot insidan av
flaskan innan du kastar den.

Kontakta din läkare för att diskutera resultatet. Ta
med de här användarinstruktionerna till ditt besök,
så att din läkare kan få en klar bild över testet
som du har utfört.

Ett negativt testresultat innebär att det är mycket
osannolikt att du har en Chlamydia trachomatis
infektion, men det rekommenderas fortfarande
att du går på regelbundna läkarbesök.

Test noggrannhet:
Jämfört med PCR metoden, i en klinisk
undersökning med 596 deltagare, uppnådde det
här testet en diagnostisk noggrannhet på 85.7%
och diagnostisk specificitet på 98.3%. En lay
studie utfördes också med 56 subjekt. Av dessa
56, tolkade 54st resultatet korrekt.

Vatpinden drejes rundt i opløsningen og presses
flere gange imod flaskens sider for at sikre, at
prøven bliver grundigt blandet med buffer-
opløsningen.

2. Vent i 5 minutter
Hvis du venter for længe eller ikke længe nok, vil
dette give et forkert testresultat. Vatpinden skal
blive nede i flasken, mens du venter.Press
vatpindens bomuldsspids mod flaskens inderside,
inden vatpinden smides ud.

Følg venligst brugsanvisningen! Testmaterialet opbevares
utilgængeligt for børn. Testkassetten må ikke skilles ad.
Må ikke anvendes efter udløbsdatoen. Testens
bestanddele opbevares ved mellem 4°og 28°C. Testen,
bufferopløsningsflaskerne og vatpinden må kun bruges
én gang. Kun til udvortes brug. In-vitro-diagnose-udstyr
til personlig brug.
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Du skal kontakte lægen, for at I kan drøfte
resultatet. Du skal tage denne brugsanvisning
med til konsultationen, således at lægen kan få
et bedre overblik over den test, du har taget.

Et negativt testresultat betyder, at det er yderst
usandsynligt, at du er smittet med Chlamydia
trachomatis, men det anbefales alligevel, at du
regelmæssigt bliver undersøgt af lægen.

Testens nøjagtighed:
Sammenlignet med PCR-metoden blev der i en
klinisk præstationsevaluering med 596 deltagere
med denne test opnået en diagnostisk sensitivitet
på 85,7 % og en diagnostisk specificitet på 98,3
%. Der blev også foretaget en lægmandsunder-
søgelse med 56 personer. Ud af disse 56 fortol-
kede 54 resultatet korrekt.

Var god följ instruktionerna för användning! Håll testet
utom räckhåll för barn. Ta inte isär testkassetten.
Använd inte efter utgången bäst före datum. Förvara
testkomponenterna mellan 4° och 28°C. Använd bara
test, buffertlösningsflaskor och bomullspinnen en gång.
Endast för utvärtes bruk. In-vitro diagnosenhet för
personlig användning.

M Test: CARE diagnostica Produktions- und Vertriebs-
gesellschaft m.b.H., Roemerstrasse 8, 2513 Moellersdorf,
Austria
Distributør: ABBLO Pharma ApS, Gotfred Rodes Vej 8,
2920 Charlottenlund, Denmark, Email: info@abblo.eu

M Test: CARE diagnostica Produktions- und Vertriebs-
gesellschaft m.b.H., Roemerstrasse 8, 2513 Moellersdorf,
Austria
Distributör: ABBLO Pharma ApS, Gotfred Rodes Vej 8,
2920 Charlottenlund, Denmark, Email: info@abblo.eu


