O mwe

MEDICAL WIRE

AMNICATOR® TEST PRO DETEKCI PRASKLE
PLODOVE VODY MWAM1,MWAM2 MWAMS5

URCENE POUZITI

Amnicator® je rychla a jednoducha metoda ur¢ena k detekci prasklé plodové vody u téhotnych
Zen. Pouze pro profesionalni pouZiti.

SHRNUTI A VYSVETLENI

Ruptura plodové blany muze vést k tniku plodové vody do pochvy. Pfitomnost plodové vody
ma tendenci zvySovat pH horni ¢asti pochvy. Bylo prokazano, Ze detekce tohoto zvyseni

pH pomoci pH indikatorového barviva pomaha pti uréovani pfitomnosti plodové vody jako
neprimého ukazatele prasklé plodové vody.

PRINCIP POSTUPU

Amnicator® je jednotlivé baleny sterilni tampon napustény citlivym pH indikatorem,
nitrazinovou Zluti. Tampon absorbuje tekutinu spojenou s tkani a barvivo vytvofi barvu, ktera
koreluje s pH absorbované tekutiny.

Princip testu Amnicator® spociva v tom, Ze normaini vaginalni pH v terminu porodu se
pohybuje mezi 4,5 a 6,0 a plodova voda ma obvykle hodnotu 7,0 az 7,5. Pomoci jednoduché
zmény barvy pH nitrazinové Zluti, ktera ma ostry koncovy bod (pfi pH 6,4 az 6,8) presné v
pozadovaném rozmezi pH, Ize pfesné urcit pfitomnost plodové vody.

SKLADOVANI A STABILITA

Tampony Amnicator® v samostatné zabalenych saccich by mély byt uchovavany pfi pokojové
teploté (15° az 30°C) v krabi¢ce. Nevystavujte tampony jasnému svétlu. Vyrobek uchovavany
za téchto podminek bude stabilni aZz do data pouzitelnosti uvedeného na stitku. Neotvirejte
sacky, dokud nejsou pripraveny k pouziti.

PREDPISY

1. Amnicator® je uréen pouze pro pouziti in vitro.
Sacek neotvirejte, dokud neni pfipraven k pouziti.

3. Nepouzivejte pfipravek Amnicator® po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na stitku
pripravku.

4. Po pouziti jsou tampony Amnicator® povazovany za potencialné infekéni a je tieba
dodrZovat bezpecnostni opatieni odpovidajici biologickym rizikim.

5. Pouze na jedno pouziti. Tampony nepouZzivejte opakované.

Tampon je sterilni v neotevieném a nepoSkozeném sacku.

7. Pro ziskani platnych informacf je nutné dodrzovat postupy, podminky skladovani,
bezpecnostni opatfeni a omezeni uvedena v téchto pokynech.
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DODANA CINIDLA A MATERIALY

Sterilni tampon Amnicator® v individualné zabaleném slupovacim sacku.

ZKUSEBNI POSTUP

1. Ocistéte vulvu a vaginalni introitus.
Opatrné zavedte dvouhodnotové spekulum (napt. Cuscovo spekulum) do pochvy a
odhalte délozni hrdlo.

3. Vlozte tampon Amnicator® do pochvy a po dobu 10 az 15 sekund odebirejte vzorek
tekutiny pfitomné v zevnim cervikalnim os nebo v zadnim fornixu pochvy.

4. lhned vytahnéte tampon Amnicator® a zkontrolujte barvu hrotu tamponu.

5. Porovnejte barvu tamponu Amnicator® s barevnou tabulkou.

INTERPRETACE VYSLEDKU

Porovnejte barvu hrotu tamponu Amnicator® s touto barevnou tabulkou®.
*Vezmeéte prosim na védomi, Ze tyto barvy jsou priblizné a mohou se mirné lisit v ddsledku
inkoustU a tiskovych procest nebo barev na obrazovce pfi prohlizeni on-line.

Neporusené membrany

pH 5,0 Zluta pH 5,5 Zluta/Olive pH 6,0 Olivové zelena

ProtrZzené membrany

pH 6,5 ¢erna/tmavé zelena pH 7,0 modroc€erna pH7,5 modra

KONTROLA KVALITY

Laboratore, které chtéji provadét volitelnou interni kontrolu kvality, mohou pouzit pufry
odpovidajici hodnotam pH uvedenym v barevné tabulce Amnicator®.

OMEZENI

1. Test Amnicator® je uréen k pouziti kvalifikovanym lékafem a je uréen jako pomuicka pro

odbornou diagnostiku.

2. Test Amnicator® muze indikovat pouze zménu hodnoty pH a mél by byt pouzit pouze tak,

jak je uvedeno ve vySe popsaném zkuSebnim postupu.
3. Antibioticka terapie, pfitomnost krému, gelt, spermatu, krve nebo vaginalni infekce
mohou zménit normalni vaginalni pH, coz mlize vést k faleSné pozitivnimu vysledku.
4. P¥ipodezfeni na vaginalni infekci je tfeba k vylouc€eni infekce provést mikrobiologické
vySetteni.
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