FERTILITETSTEST

EMILTA NORDSTROM



INLEDNING

Ett fertilitetstest hjalper dig att hitta dina fertila dagar, men det finns idag fa tester
som fungerar for personer med en oregelbunden menstruationscykel. Uppdragsgiv-
aren har tagit fram en teknik, anpassad for oregelbundna cykler, som identifierar nér
agglossning kommer att ske samt indikerar att det hint via en mitare. Projektet gér
ut pd att ta fram en design f6r métaren med fokus pa anvandarvénlighet och kompakt
design. Resultatet blev en salivmitare.
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OFRIVILLIG BARNLOSHET UPPDRAG

Uppdraget bestod i att ta fram en design for en testapparat, som mater anvandarens
hormonella symtom. Produkten skulle vara avsedd for hemmabruk och produktut-
vecklingen onskades fokusera pa anviandarvénlighet och kompakt design. Som kom-
plement till apparaten fanns en tankt app, vilka tillsammans skulle vagleda anvéndar-

Att forsoka bli gravid, men inte bli det kallas for en genom olika fertilitets-faser for att finna de fertila dagarna i den oférutségbara
menstruationscykeln.

ofrivillig barnlshet. Ofta gors en utredning nar
det gatt ett ar utan att en befruktning skett, vilket
kan leda till en hormonbehandling. Bland de hor-
monfria hjalpmedel som finns att tillhandahélla
riktar sig fa till personer med oregelbunden men-
struationscykel. Darfor har uppdragsgivaren tagit
fram en teknik som hittar de fertila dagarna un-
der menstruationscykeln - speciellt riktad till per-
soner med en oregelbunden cykel. Tekniken gar
ut pa att mita de hormonella férdndringar som
naturligt finns i kroppen under cykeln och iden-
tifiera nér dgglossning kommer att ske samt att
indikera att det hant.




MENS TRUATIONSCYKELN

Menstruationscykeln kan ses som en klocka och delas upp i tva faser. Den forsta fasen,
follikelfasen, varar mellan klockan tolv till klockan sex och startar p4 mensens forsta
dag. Mellan klockan sex och klockan tolv ligger lutealfasen, den andra fasen, vilken
startar med dgglossning.

Antalet dagar som far plats i klockan kallas for cykellingden. En regelbunden cykel
har en cykellangd pé 21-35 dagar, ddr varje cykel ofta har en variation pa ett par dagar.
En oregelbunden cykel ligger utanfér detta spann och vanligen &r det den follikuldra
fasen som har firre eller fler dagar.

an

Den vanligaste orsaken till en oregelbunden cykel ar polycystiskt ovarialsyndrom (PCOS). PCOS innebér
att det finns manga dggblasor pa dggstockarna samtidigt som det ofta finns mycket testosteron i kroppen.
Testosteronet gor att dggen inte mognar ordentligt och dgglossning forekommer saledes séllan.




Nir kroppen forbereder sig pa dgglossning okar olika hormoner i kroppen, bland
annat dstrogen och luteiniserande hormon (LH). Efter dgglossningen 6kar hormon-
et progesteron och ungefir sju dagar efter dgglossning okar dven kroppstempera-
turen. Ménga dgglossningstest méter ostrogen eller LH for att indikera dgglossning.
Temperatur och progesteron anvinds istéllet for att styrka att dgglossning skett
och sedan forutses nésta dgglossning genom att hitta ett cykelmonster baserat pa
foregaende cykler.

En person med PCOS kan uppleva kraftiga variationer mellan cyklerna, vilket gor
att det dr svart, eller ibland omajligt, att hitta ett cykelmonster. For dessa personer
kan ostrogen- och LH-tester ge utslag d& kroppen forbereder en dgglossning, som
sedan inte sker pa grund av testosteronet. Darfor ar det viktigt att bade indikera och

bekrifta dgglossning, men det finns fa produkter som gor detta i kombination.

Det ér vanligt att personer som lider av PCOS far dgglossningsstimulerande tablet-
ter, vilka ser till att testosteronet i kroppen gar ned sa att dgglossning kan ske. Detta
hormonpreparat kan ge biverkningar, t.ex. huvudvirk, illamaende och humorforan-
dringar. For att undvika biverkningar fran hormonella preparat har naturliga metod-
er fatt genomslag. En naturlig metod innebdr att identifiera symptom pa dgglossning
genom att undersoka de kroppsliga fordndringar som sker under cykeln. Uppdrag-
sgivaren har tagit fram en teknik som med ett enkelt salivprov mater hormonforan-
dringarna i kroppen, vilket kan identifiera nir dgglossning kommer att ske samt att
indikera att det hédnt.




INTRESSENTER

For att undersoka potentiella anvindares instéllning till naturliga metoder skick-
ades en undersokning ut pa sociala medier. Svaren visade att synen pa naturliga
metoder var positiv, men att en osékerhet finns kring hur litt den manskliga fak-
torn kan péverka resultatet.

Tre personas skapades sa att en djupare forstaelse for olika anvéndares behov
skulle nas.

Carolin, 27, har ett kravande jobb dér arbetstiderna varierar mycket. Hon har
mojlig PCOS, men ér ej diagnostiserad. Hon har en bred kunskap om naturliga
metoder, men har hittills inte hittat ndgon som fungerat for henne eller hennes
livsstil.

For Carolin ar det viktigt med en enkel produkt som é&r latt att forsta och som
tillater ett varierande schema.

Lisbeth, 33, dr karridrist och reser mycket med jobbet. Hon fyller sin fritid full
med aktiviteter - det maste alltid handa nagot! Lisbeth har dalig koll pa sin cykel
da hon anvént p-piller storre delen av sitt fertila liv. Hon har instéllningen att

naturliga metoder mest dr krdngliga sa hon har aldrig testat det sjilv.

For Lisbeth dr det viktigt att produkten naturligt kan inga i den dagliga rutinen.
Ar det for ménga steg i rutinen kommer hon inte orka anvinda produkten. Pro-
dukten far girna se ut som nagonting som naturligt finns i necessdren sa att hon

vill ta med den overallt!

Anna, 36, arbetar pa kontor kl. 8-16 och har fasta rutiner. Hon &r diagnostiserad
med PCOS och har ett barn sedan innan via IVE. Anna har aldrig hort talas om
naturliga metoder.

For Anna ar det viktigt att provet inte tar tid att tolka och det maste kunna forvaras
sd att inte djur/barn kommer at det. Produkten maste téla att tappas i golvet da det
1 "

}| ofta hinder att saker tappas i ett rorigt hem. Det ska ocksa vara mojligt att ga ifran
R testet utan att resultaten gar forlorade. Anna behover en produkt dir hon inte be-
8 hover tvivla pa om testet utfordes ratt eller inte.
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LAGKRAV & tU-DIREKTIV KRAVSPECIFIKATION

( .
Dé produkten klassas som en medicinsk produkt méste den ta hansyn till lagkrav och EU-standarder. ’: O K U S O M R A D E N

Krav och dnskemé&l sammanfattades i 10 st fokusomraden

1. Minimera anvandarfel - t.ex. undvika luftbubblor och sakerstalla att
mitning sker pa samma stélle varje gang

2. Minimera antal steg i provtagninig for att gora processen tidseftektiv

3. Ge anvindare bekriftelse pa stimuli pa fler dn 1 satt for att inkludera
alla

4. Vara medtagbar
5. Minimera skaderisk

6. Minimera exponerad yta hos sensorer s att produkten inte forstors nar
den inte anvands

7. Undvika engangsprovtagare

8. Litt att gora ren
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Det forsta som skulle 16sas var hur salivet skulle komma till sensorerna som anal-
yserar provet. Skisser gjordes pa provtagare inom fem olika kategorier med varia-
tioner inom varje kategori.

Sensor stoppas in direkt i munnen

Suga/tugga pé ett uppsugande material som helt innesluts i munnen
Engangsmaterial som byts ut efter anvindning

Extern provsticka som suger upp saliv

Behallare som fangar upp saliv utan uppsugande material

Gk e =

Idéerna utvirderades mot en QFD och 3 olika kategorier valdes att jobba vidare
med.

o Sensor stoppas direkt in i munnen
o Behallare som tar upp saliv
o Extern sticka med engangsmaterial

KONCEP TGENERERING
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Vidare skissades idéer pa analysenheter med olika
form och varierande funktion. Variationen bestod i
antal knappar, med/utan display samt bekriftelse via
ljud och/eller vibration och/eller ljus. Variationerna
utvirderades mot mot en QFD och skattningar med
modell utvirderade formalternativen.

Resultatet av detta gav fem stycken gemensamma
faktorer som anvindes som underlag vid konceptut-
vecklingen:

o  Endast en knapp

o Ingen display, provresultat skickas direkt till app
via bluetooth

o Bekriftelse via bade ljud och ljus

o Inbyggt batteri

o Mjuka former om analysenhet ska hallas i han-
den

Till varje provtagare utformades direfter en analysen-
het ddr analysenheten fick f6lja provstickans funk-
tion. Detta ledde till 3 koncept.
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Det blé konceptet fokuserade pa att minimera antalet
separata delar. Dérfor sattes sensorerna pa en utsk-
jutande platta, vilken satt ihop med analysenheten. Ett
tillhérande lock skyddade sensorerna nar produkten
inte anvandes.

Vid provtagning togs locket bort och sensorplattan
stoppades in i munnen och lades pa tungan. Plattan
gjordes sedan enkelt ren efter provtagning och analys.

Det rosa konceptet hade fokus pa att gora ett engangsprov ateranvandbart. Resultatet blev en
extern provsticka med uppsugande material (UM), vilket gick att ta bort, rengéra och ateran-
vinda.

Provstickan hade ett genomgaende hal och 6ppnades pa mitten. UM, som var nagot storre dn
halet, lades in i haligheten och stickan klickades ihop sa att UM satt fast ordentligt och stack
ut pa bada sidor om stickan. Anvindaren lade sedan provstickan i munnen och saliv s6gs upp.
Provet lades i ett spar i analysenheten och locket pa analysenheten stangdes. Detta pressade ut
salivet, vilket rann ned pa sensorer. Efter analys 6ppnas enhet och provsticka. UM togs bort
och kunde sedan tvittas och dteranvandas. Enhet och sticka skéljdes av.
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KONCEP TVAL

Det gula konceptet hade som fokus att samla upp saliv i en extern behallare. En ihalig prov-
sticka med haligheter togs fram, som samlade upp saliv dd anvdandaren s6g pa den. Ett handtag
sattes pd stickan for att forlanga stickan och gora den mer greppvanlig. Detta méjliggjorde att
stickan kunde skjutas ihop nér den inte anvindes for att goras mer kompakt.

Vid provtagning placerades stickan med saliv upp och ned i en tillhérande analysenhet sa att
salivet rann ned pa sensorer. For att undvika beldggningar pa sensorerna efter rengéring sattes
normalldget for sensoréppningen nedét sa att rester av t.ex. desinfektionsmedel eller vatten
skulle rinna av. For att enkelt kunna forvara sticka och enhet tillsammans kunde stickan plac-
eras pa enhetens ovansida.

Koncepten utvdrderades mot kravspecifikationen genom en ur-
valsmatris. Denna visade att bade det gula och det rosa konceptet
var bristande pa flertalet punkter, medan det bla konceptet up-
pfyllde samtliga krav och onskemal. Dérfor valdes det blaa kon-
ceptet for vidareutveckling.

-




PRODUK TUTVECKLING
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Konceptet utvecklades med fysiska, kognitiva
och emotionella behov som underlag.

De fysiska behoven innefattar att produkten
faktiskt hittar de fertila dagarna och att tekniken
ar saker och pélitlig. Det var darfor av stor vikt
att alla lagkrav och EU-direktiv foljdes.

De kognitiva behoven handlar om att forsta hur
produkten ska anviandas och att den &r utfor-
mad pé ett sadant sitt att anvdndarfel dr min-
imerade. De kognitiva behoven ticker ocksa
att forsta interaktionen med apparaten. Dérfor
lades stor vikt vid anvandarupplevelsen och att
simplifiera interaktionen med enheten.

De emotionella behoven innehaller de aspekter
som gor att ofrivillig barnlshet ar kidnslomas-
sigt laddat. Det var dérfor viktigt att ta hidnsyn
till vad anvidndarna onskar av produktens ut-
seende.




SENSORPLATTA

Sensorplattan ar litt vilvd for att motsvara tungans naturliga form.
Pa plattan sitter 4 stycken sensorer, vilka ar platta upptill s att stors-
ta mojliga kontaktyta uppnas samt att eventuella luftbubblor trycks
undan. De ér dven upphojda for att anvindaren tydligt ska kinna att
sensorerna nuddar tungan.

For att sakerstalla att designen inte medgav anvandarfel, t.ex. att sitta
in plattan at fel hall som en sked, gjordes undersokningar med en
modell. Deltagarna fick uppge vilket hall som kdndes mest naturligt.
Pa en skattningsskala fick deltagarna ocksa ange upplevd trygghet av
sensorerna vid jamforelse av en slét yta respektive en yta med struk-
tur. Resultatet av undersokningen visade att majoriteten tyckte att det
var mest intuitivt och bekvamt att ha plattan i munnen som designen
var tinkt. Skattningen visade att kénslan av att veta att sensorerna
nuddar tungan ordentligt medgav trygghet till skillnad fran en slat
yta vid jamforelse av de tva.

P4 ovansidan av sensorplattan finns en nedsdnkning for framtén-

derna. Detta indikerar hur langt in sensorerna ska i munnen for att
sdkerstélla att matning sker pa samma stille varje gang.
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FUNK TIONER

Enheten har endast en knapp, som anvinds for att
satta pa apparaten, starta provtagning och parkop-
pla enheten med bluetooth till appen. Knappen
placerades pa undersidan av enheten sa att tummen
naturligt hamnar dér vid provtagning.

Enhetenhartvahogtalareoch tvaljuspunktersaattanvandaren farinformationviabadeljud ochljus. Hogtalarna
placerades pamotsattsida fran sensorplattan forattbliminimaltexponerade for vitskavid rengoring, men foratt
skyddakomponenterna gjordes hogtalar-6ppningarna vattentita. Ljuspunkter sattes pd bdda sidor om enheten
forattundvikaattdetidcksovermedfingrarellerhandflataoberoendeavomanviandarendrhoger-ellervinsterhant.
Till varje ljus-indikation finns ocksa tillhérande ljud.

Enheten har ett inbyggt batteri och laddporten sitter mellan hogtalarna. Dd enheten bér vara vattentit dven
hér togs inspiration fran skonhetsprodukten Foreo, som anvénder en upphdjning i dess silikonholje for att
skapa en luftbubbla nér vatten skoljs 6ver den. Ett lock skyddar sensorerna nér produkten inte anvéands.

26

Underdelen huserar alla komponenter och da
provsvaren skickas direkt till appen via blue-
tooth behovs en bluetooth-modul. Aven batteri,
knappsensor, dioder och kretskort behdvs. Nar
alla delar ar monterade finns det &ven rum for up-
pdragsgivarens tekniska komponenter.

En av aspekterna kring dtervinning och repara-
tion dr hur enkelt det ér att separera delarna fran
varandra. Exempelvis dr det svart att dtervinna
produkter dir komponenterna sitter fast med lim.
Dirfor anvdnds en monteringsplatta, som kom-
ponenterna klickas in i. Nér alla delar 4r mon-
terade placeras de enkelt in i underdelen.



Monteringsplattan sitter ihop med ett sty-
cke som agerar som forslutning till under-
delen. Pé andra sidan av forslutningen sit-
ter sensorplattan. En upphdjd bard héller
locket pé plats och en tdtning behovs for
att enheten ska vara vattentit.

| =
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MATERIAL & FORM

Under silikonet finns ett holje av hard-
plast for att skydda komponenterna.
Sensorplattan och forslutningen &r
gjord av polyamid, en hogkvalitativ
plast, for att uppvisa en hog kvalite.
Locket, aven det gjort av plast, gavs en
blank ytfinish for att bryta av fran det
matta silikonet.

Enheten har en rundad form f6r att ge maximal komfort vid olika
handgrepp. For att mojliggora att apparaten blev medtagbar anpas-
sades storleken till att fa plats i en hand enligt 5:e percentilen for
kvinnor.

Produkten maste kunna goras steril och fir ej vara gjord av toxis-
ka material. Darfor ar enheten helt vattentit sa att den enkelt kan
goras ren och den har ett ytterholje av silikon. Silikon anvénds pé
bade hudvardsprodukter, menskoppar och intimleksaker da det ar
allergivinligt, vattenavvisande samt att bakterier har svart att fi
faste pa ytan. Silikon hédrdar inte och har darfor en lang livslangd.




Ett samtal med tva potentiella kunder om vad de 6nskade fran utseendet av produkten lan-
dade i tva 6nskemal. Produkten fér ej se medicinsk ut och den ska ge intrycket av ndgonting
du naturligt har i din necessér. Dessa tva onskemal lag till grund for produktens designde-
taljer.

Pa enheten sattes en metalldetalj for att fa en estetiskt tilltalande finish som ocksa hjalper till
att ge en fin 6vergéng i silikonholjet. Olika fargval ger mojlighet till en personifierad produkt.

B

En aspekt av fiargvalen och utseendet ér att produkten kan upplevas som oserids och att man
inte litar pa den for att den ser ut som just en skonhetsprodukt. Darfor har sensorplattan fatt
en klinisk design med en vit farg for att efterlikna olika typer av medicinsk utrustning. Sen-
sorerna, metalldetaljen och nedsidnkningen for tdinderna gér i en kall gra farg.
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VARMA FARGER
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Projektet gick ut pa att ta fram en design for uppdragsgivarens testapparat
med avseende pa anvandarvanlighet och kompakt design. Slutresultatet blev
en salivmitare, som forhaller sig till anvandarens fysiska, kognitiva och emo-
tionella behov. Produkten uppfyller alla de krav och 6nskemél som identifier-
ats och kan anpassas efter anviandarens smak och tycke.




