AMNIOTEST™ REF. PL.901

AmnioTest™ to jakosciowy test przesiewowy oparty na wartosci pH. Stuzy jako test pomocniczy w wykrywaniu
pekniecia btony owodniowej u kobiety w cigzy.

Opis:

Pekniecie btony owodniowej moze spowodowac wyciek niewielkich objetosci ptynu owodniowego do gérnej
czesci pochwy. Obecnosé ptynu owodniowego prowadzi do podwyzszenia pH gornej czesci pochwy. Wykazano,
ze wykrywanie wzrostu pH za pomocg wskaznika pH pomaga w okresleniu obecnosci ptynu owodniowego.
(1,2,3).

Zasada postepowania:

Wacik nasgczony jest z6ttym barwnikiem nitrazynowym. Barwnik w kontakcie z ptynem owodniowym zmienia
kolor, ktéry koreluje z pH wchtonietego ptynu w zakresie od pH 5 do pH 7,5.

Ptyn owodniowy ma neutralne pH, podczas gdy pH gdrnej czesci pochwy jest zwykle kwasne. pH 6,5 lub wyzsze
w goérnej czeSci pochwy odpowiada wyciekowi ptynu owodniowego (1,2,3).

Reagenty

Pro-Lab AmnioTest™ to jednorazowe wymazdéwki nasgczone z6ttym barwnikiem nitrazynowym. Wymazdéwki
pakowane sg indywidualnie. Wymazdéwki sg sterylizowane promieniowaniem gamma i pozostajg sterylne do
momentu otwarcia.

Ostrzezenia:

% Pro-Lab AmnioTest™ jest przeznaczony tylko do uzytku in vitro.

% Nie uzywac Pro-Lab AmnioTest™ po wygasnieciu daty waznos$ci podanej na etykiecie.

% Po kontakcie z pochwg wymazdwki nalezy traktowaé jako potencjalnie zakazne i nalezy przestrzegaé
srodkow ostroznosci dotyczacych zagrozen mikrobiologicznych.

% Nie uzywaé ponownie wymazowek.

% Procedury, warunki przechowywania, $rodki ostroznosci i ograniczenia okre$lone w tej instrukcji
muszg by¢ przestrzegane w celu uzyskania wiarygodnych wynikdéw.

Warunki przechowywania:

*  Wymazdwki nalezy przechowywaé w temperaturze pokojowej (od 15°C do 30°C). Produkt
przechowywany w tych warunkach zachowa stabilnos$¢ do daty waznosci

Procedura:

1. Wyjac¢ wyamzdéwke z rekawa ochronnego. NIE dotykaé koncéwki wacika ani nie
dopuscic do jego kontaktu z jakimkolwiek ptynem lub inng substancja, ktéra moze
wptywac na wartos¢ pH.

2. Rozchyli¢ wargi sromowe odstaniajac szyjke macicy i ostroznie witozy¢ wymazdéwke
do pochwy. Unika¢ kontaktu wymazdwki z tkanka pochwy podczas wprowadzania
wymazoéwki.

3. Dopusci¢ do pierwszego i jedynego kontaktu koncédwki wacika AmnioTest™ z gérna
czescig pochwy (tylnym sklepieniem pochwy i zewnetrznym ujsciem szyjki macicy).
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4. Pozostawi¢ koncowke w kontakcie z gérng czescig pochwy przez okoto 15 sekund.
5. Ostroznie wyja¢ wacik i natychmiast sprawdzi¢ kolor wacika.

Kontrola jakosci
Podczas wykonywania tego testu nie jest wymagana rutynowa kontrola jakosci wymazéwek.

Interpretacja wynikéw
Kolor koncowki wacika AmnioTest™ po uzyciu nalezy poréwnac z kolorami w zatgczonej Karcie koloréw
AmnioTest™

Grupa Kolor Przyblizone pH Wskazanie
A 76tty Nie dotyczy Swiezy wacik
Z6tty/ztoty 5,0 nienaruszona btona owodniowa
B Z6tty/oliwkowy 5,5
Oliwkowy 6,0
Ciemnozielony 6,6 ewentualnie peknieta btona
C Ciemnoniebieski/zielony 7,0
Ciemnoniebieski 7,5 i wyzej

Ograniczenia testu:

1. Pro-Lab AmnioTest™ jest przeznaczony do uzytku przez wykwalifikowanych pracownikéw ochrony
zdrowia i ma stuzy¢ jako pomoc w profesjonalnej diagnostyce.

2. AmnioTest™ moze jedynie wskazywac zmiane wartosci pH i powinien by¢ uzywany wytgcznie zgodnie z
procedurg testu opisang powyze;j.

3. Terapia antybiotykowa lub infekcje pochwy moga prowadzi¢ do podwyzszenia pH pochwy, co skutkuje
btedng interpretacja stwierdzenia obecnosci ptynu owodniowego. W przypadku watpliwosci nalezy
zastosowac standardowe badania mikrobiologiczne, aby wykluczy¢ infekcje.

4. W przypadku testow tego rodzaju moga wystgpi¢ wyniki fatszywie ujemne. Ujemny wynik testu nie
wyklucza mozliwosci pekniecia btony owodniowej u ciezarnej. Interpretujgc negatywne wyniki testu,
nalezy wzigé pod uwage inne objawy kliniczne.

5. Przyktadowe kolory na karcie koloréw sg przyktadami i nie nalezy ich interpretowac jako
bezwzglednego dostosowania do rzeczywistych wynikdéw testu.

Materiaty dostarczane:

Kazdy Pro-Lab Amniotest™ jest umieszczony w indywidualnym wysterylizowanym rekawie. Sto takich jednostek
zapakowanych jest w pudetko zawierajgce Karte Kolorow AmnioTest (PL.902) oraz Instrukcje Uzytkowania
Produktu.
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Data ostatniej aktualizacji: 08.2020

Wyjasnienia symboli:

Znaczenie

Numer Katalogowy

v
<
3
3
=}

Wyréb do diagnostyki in vitro

Producent

Przestrzegad zakresu temperatury

Uzy¢ przed

Kod partii

Sprawdz instrukcji obstugi

Chroni¢ przed wilgociag

Autoryzowany przedstawiciel na terenie Wspdlnoty Europejskiej

Dystrybutor

Sterylny

Sterylizowane aseptycznymi technikami przetwarzania

Sterylizowane radiacyjnie

Trzymac z dala od $wiatta stonecznego

zawiera ilo$¢ wystarczajacg na "n" testéw
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