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AMNIOTEST™ REF. PL.901 
   
AmnioTest™ to jakościowy test przesiewowy oparty na wartości pH. Służy jako  test pomocniczy w wykrywaniu 
pęknięcia błony owodniowej u kobiety w ciąży. 
 
 
Opis: 
 
Pęknięcie błony owodniowej może spowodować wyciek niewielkich objętości płynu owodniowego do górnej 
części pochwy. Obecność płynu owodniowego prowadzi do podwyższenia pH górnej części pochwy. Wykazano, 
że wykrywanie wzrostu pH za pomocą wskaźnika pH pomaga w określeniu obecności płynu owodniowego. 
(1,2,3). 
 
Zasada postępowania: 
Wacik nasączony jest żółtym barwnikiem nitrazynowym. Barwnik w kontakcie z płynem owodniowym zmienia 
kolor, który koreluje z pH wchłoniętego płynu w zakresie od pH 5 do pH 7,5. 
Płyn owodniowy ma neutralne pH, podczas gdy pH górnej części pochwy jest zwykle kwaśne. pH 6,5 lub wyższe 
w górnej części pochwy odpowiada wyciekowi płynu owodniowego (1,2,3). 
  
Reagenty 
Pro-Lab AmnioTest™ to jednorazowe wymazówki nasączone żółtym barwnikiem nitrazynowym. Wymazówki 
pakowane są indywidualnie. Wymazówki są sterylizowane promieniowaniem gamma i pozostają sterylne do 
momentu otwarcia. 
 
Ostrzeżenia: 
 

 Pro-Lab AmnioTest™ jest przeznaczony tylko do użytku in vitro. 
 Nie używać Pro-Lab AmnioTest™ po wygaśnięciu daty ważności podanej na etykiecie. 
 Po kontakcie z pochwą wymazówki należy traktować jako potencjalnie zakaźne i należy przestrzegać 

środków ostrożności dotyczących zagrożeń mikrobiologicznych. 
 Nie używać ponownie wymazówek. 
 Procedury, warunki przechowywania, środki ostrożności i ograniczenia określone w tej instrukcji 

muszą być przestrzegane w celu uzyskania wiarygodnych wyników. 
 
 
Warunki przechowywania: 
 

 Wymazówki należy przechowywać w temperaturze pokojowej (od 15°C do 30°C). Produkt 
przechowywany w tych warunkach zachowa stabilność do daty ważności 

 
Procedura: 

1. Wyjąć wyamzówkę z rękawa ochronnego. NIE dotykać końcówki wacika ani nie 
dopuścić do jego kontaktu z jakimkolwiek płynem lub inną substancją, która może 
wpływać na wartość pH. 

2. Rozchylić wargi sromowe odsłaniając szyjkę macicy i ostrożnie włożyć wymazówkę 
do pochwy. Unikać kontaktu wymazówki z tkanką pochwy podczas wprowadzania 
wymazówki. 

3. Dopuścić do pierwszego i jedynego kontaktu końcówki wacika AmnioTest™ z górną 
częścią pochwy (tylnym sklepieniem pochwy i zewnętrznym ujściem szyjki macicy). 
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4. Pozostawić końcówkę w kontakcie z górną częścią pochwy przez około 15 sekund. 
5. Ostrożnie wyjąć wacik i natychmiast sprawdzić kolor wacika. 

 
 
Kontrola jakości 
Podczas wykonywania tego testu nie jest wymagana rutynowa kontrola jakości wymazówek. 
 
Interpretacja wyników 
Kolor końcówki wacika AmnioTest™ po użyciu należy porównać z kolorami w  załączonej Karcie kolorów 
AmnioTest™ 
 
Grupa Kolor Przybliżone pH  Wskazanie 

A żółty Nie dotyczy Świeży wacik 
 

B 
Żółty/złoty 5,0 nienaruszona błona owodniowa 
Żółty/oliwkowy 5,5 
Oliwkowy 6,0 

 
C 

Ciemnozielony 6,6 ewentualnie pęknięta błona 
Ciemnoniebieski/zielony 7,0 
Ciemnoniebieski 7,5 i wyżej 

 
Ograniczenia testu: 

1. Pro-Lab AmnioTest™ jest przeznaczony do użytku przez wykwalifikowanych pracowników ochrony 
zdrowia i ma służyć jako pomoc w profesjonalnej diagnostyce. 

2. AmnioTest™ może jedynie wskazywać zmianę wartości pH i powinien być używany wyłącznie zgodnie z 
procedurą testu opisaną powyżej. 

3. Terapia antybiotykowa lub infekcje pochwy mogą prowadzić do podwyższenia pH pochwy, co skutkuje 
błędną interpretacją stwierdzenia obecności płynu owodniowego. W przypadku wątpliwości należy 
zastosować standardowe badania mikrobiologiczne, aby wykluczyć infekcję. 

4. W przypadku testów tego rodzaju mogą wystąpić wyniki fałszywie ujemne. Ujemny wynik testu nie 
wyklucza możliwości pęknięcia błony owodniowej u ciężarnej. Interpretując negatywne wyniki testu, 
należy wziąć pod uwagę inne objawy kliniczne. 

5. Przykładowe kolory na karcie kolorów są przykładami i nie należy ich interpretować jako 
bezwzględnego dostosowania do rzeczywistych wyników testu. 

 
Materiały dostarczane: 
 
Każdy Pro-Lab Amniotest™ jest umieszczony w indywidualnym wysterylizowanym rękawie. Sto takich jednostek 
zapakowanych jest w pudełko zawierające Kartę Kolorów AmnioTest (PL.902) oraz Instrukcję Użytkowania 
Produktu. 
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