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Usage prévu

L’écouvillon indicateur Amnicator® est un moyen simple et rapide de
déceler la rupture de la membrane amniotique chez la femme enceinte. Pour
usage professionnel seulement.

Explication du principe

La rupture de la membrane amniotique peut causer une fuite de liquide
amniotique dans le vagin. La présence du liquide amniotique a tendance a
causer une hausse du pH dans la partie supérieure du vagin. La détection
d’'une hausse de pH a I'aide d’un colorant indicateur de pH aide a confirmer
la présence de liquide amniotique et constitue un signe indirect d’'une rupture
de la membrane amniotique.

Mesures de précaution

1. Pour usage professionnel seulement.

2. Lécouvillon indicateur Amnicator™® n’'est congu que pour usage
diagnostique in vitro.

3. Nouvrir le sachet qu'avant I'utilisation.

4. Ne pas utiliser I'écouvillon indicateur Amnicator™® aprés la date de
péremption indiquée sur I'étiquette du produit.

5. Une fois qu'il a servi, I'écouvillon indicateur Amnicator™P est considéré
comme potentiellement infectieux. Il convient de prendre des mesures
de protection appropriées contre les biorisques.

6. Produit a usage unique. Ne pas rédutiliser.

7. L'écouvillon indicateur est stérile si le sachet n'a pas été ouvert ou
endommagé.

8. Le mode d’emploi, les conditions de conservation, les mesures de
précaution et limitations précisés dans les directives doivent étre
respectés pour assurer des résultats valides.

9. NE PAS UTILISER SI LE JOINT DE FERMETURE DU SACHET EST
BRISE

Renseignements sur la sécurité du produit
Les composantes en plastique de I'écouvillon indicateur Amnicator™® ne
contiennent ni latex ni PVC.

Conservation

L’écouvillon indicateur Amnicator™® se conserve dans son sachet, dans la
boite d’emballage, a température ambiante (entre 5 et 25°C). Ne pas
exposer le produit a la lumiére vive. Lorsque les conditions de conservation
soient respectées, le produit reste stable jusqu'a la date de péremption
indiquée sur I'étiquette. N'ouvrir le sachet qu’au moment de I'emploi.

Date de péremption
Deux (2) ans a partir de la date de fabrication. La date de péremption est
indiquée sur le sachet pelable et I'étiquette de la boite.

Mode d’emploi

1. Nettoyer la vulve et I'entrée du vagin.

2. Rentrer délicatement un spéculum a deux lames (p. ex. un spéculum
de Cusco) dans le vagin de fagon a exposer le col de I'utérus.

3. Rentrer un écouvillon indicateur Amnicator™P dans le vagin et recueillir
pendant 10 a 15 secondes tout liquide provenant de l'orifice cervical
externe ou du cul-de-sac postérieur du vagin.

4. Retirer I'écouvillon indicateur Amnicator™P et examiner immédiatement
la couleur de son embout.

5.  Comparer la couleur de 'embout a celles du tableau colorimétrique.

Interprétation des résulta

Comparer la couleur de I'embout de I'écouvillon indicateur Amnicator™® a
celles du tableau colorimétrique*.

*Veuillez noter que ces couleurs sont approximatives et peuvent varier
légérement en raison des encres, des procédés d’impression ou des
couleurs des écrans d’ordinateur si le document est consulté en ligne.

Membranes intactes

pH 5.0 Jaune

pH 5.5 Jaune/ olive pH 6 Vert olive

Membranes rompues

pH 6.5 Noir/vert foncé pH 7.0 Noir-bleu pH 7.5 Bleu

Contrdle de la qualité

Les laboratoires qui désirent effectuer un test de contréle de la qualité
facultatif a l'interne peuvent utiliser des solutions tampons dont les pH
correspondent a ceux indiqués dans le tableau colorimétrique Amnicator™P,

Limitations

1. L’écouvillon indicateur Amnicator™® est congu a lintention des
professionnels de la santé compétents pour servir d’aide au diagnostic.

2. L'écouvillon indicateur Amnicator™® ne sert qu'a indiquer un
changement de pH et ne s'utilise que selon le mode d’emploi expliqué
plus haut.

3. Untraitement par antibiotiques, la présence de créeme, de gel, de sang,
de sperme, de sang ou une infection vaginale peut modifier le pH
normal du vagin et causer un résultat faussement positif.

4. Si une infection est soupgonnée, il faut effectuer une analyse
microbiologique pour écarter I'infection.
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