AMNICATOR® o mwe

BECAUSE RESULTS MATTER

CcODIGO DESCRIPCION ESPECIMEN/SITIO DE MUESTRA
MWAML1/C Amnicador® - Prueba de liquido amniético para la deteccién Obstetricia y Ginecologia
de PROM
MWAM1/B Amnicador® - Prueba de liquido amniético para la deteccion Obstetricia y Ginecologia

de PROM - Empaquetado a granel 4x125

MWAM2 Amnicador® - Prueba de liquido amniético para la deteccién Obstetricia y Ginecologia
de PROM

MWAMS Amnicador® - Prueba de liquido amniético para la deteccion Obstetricia y Ginecologia
de PROM

MDD: Directiva Europea de Dispositivos Médicos 93/42/CEE

IVD: Dispositivos Médicos Diagnésticos Europeos In Vitro 98/79/CE

* solo para los tubos IVD, el numero del Organismo Notificado para CE y el nimero del Organismo
Aprobado para UKCA no aparecen en las marcas.

USO PREVISTO
El amnicador® es un método rapido y sencillo destinado a detectar la membrana amniética roturada en mujeres

embarazadas. Este dispositivo esta disefiado Unicamente para uso profesional, siguiendo las instrucciones
recomendadas para su uso.

RESUMEN Y PRINCIPIOS
La ruptura de la membrana amniética puede provocar la fuga de liquido amnidético en la vagina. La presencia de

liquido amnidtico tiende a elevar el pH de la parte superior de la vagina. La deteccidon de este aumento de pH
mediante un colorante indicador de pH ha demostrado ayudar a determinar la presencia de liquido amniético
como indicacién indirecta de la membrana amnidtica rota.

REACTIVOS

No existen componentes peligrosos definidos por normativas.
Metolose

Nitrazina amarilla

INSTRUCCIONES DE USO (SOLO PARA USO PROFESIONAL)

1. En un entorno médico, acuesta al paciente boca arriba, limpia la
vulvay el introito vaginal.

2. Inserta cuidadosamente un espéculo de doble valor (por
ejemplo, el espéculo de Cusco) en la vagina exponiendo el cuello

uterino.
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3. Retira el hisopo Amnicator® de la bolsa de peeling con cuidado de no tocar la punta, ni permitir que entre en
~p— contacto con otras sustancias.

4, Pasar un hisopo Amnicador® en la vagina y muestrear durante

10 a 15 segundos cualquier liquido presente en el cervical externo o en

el férnix posterior de la vagina.

5. Retira el hisopo Amnicator® e inspecciona el color de la punta

del hisopo inmediatamente.

6. Compara el color del hisopo Amnicator® con el de la tabla de

colores*

*Tenga en cuenta que estos colores son una representacion aproximada, y puede haber pequefias
variaciones debido a las tintas y procesos de impresion, o a los colores de la pantalla si se ven en linea.

Membranas intactas

pH 5.0 Amarillo pH 5,5 Amarillo/Oliva pH 6 Verde oliva

Membranas rotas

pH 6,5 Negro/Verde oscuro pH 7,0 Azul-negro pH 7,5 Azul
PRECAUCIONES

SOLO PARA USO PROFESIONAL. NO PARA USARSE DE NINGUNA OTRA MANERA.
El amnicador® esta pensado Unicamente para uso in vitro.

No abras la bolsa hasta estar listo para usar.
No use Amnicator® después de la fecha de caducidad que indica la etiqueta del producto.

Una vez utilizados, los hisopos Amnicator® se consideran potencialmente infecciosos y deben observarse las
precauciones adecuadas para los riesgos bioldgicos.

para un solo uso. No reutilices los hisopos.
El hisopo es estéril en la bolsa sin abrir y sin dafar.

Se deben respetar los procedimientos, condiciones de almacenamiento, precauciones y limitaciones
especificadas en estas instrucciones, para obtener informacién valida.

NO LO USES SI EL SELLO DEL PAQUETE ESTA ROTO.

INFORMACION SOBRE LA SEGURIDAD DE MATERIALES
Los componentes plasticos de Amnicator® no contienen latex ni PVC.

ALMACENAMIENTO
Los hisopos de Amnicator® en bolsas envueltas individualmente deben ser almacenados a temperatura ambiente

(de 5°C a25°C) enla caja. No exponga los hisopos alaluz intensa. El producto almacenado en estas condiciones
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permanecera estable hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta. No abra la bolsa hasta estar listo para
usar.

FECHA DE CADUCIDAD
2 afios desde la fecha de fabricacién, la fecha de caducidad aparece en la bolsa de peel y en la etiqueta de
la caja.

CONTROL DE CALIDAD
Los laboratorios que deseen realizar un control de calidad interno opcional pueden utilizar buffers

correspondientes a los valores de pH que aparecen en la tabla de colores de Amnicator® .

LIMITACIONES

1. Laprueba Amnicator® esta disefiada para ser utilizada por profesionales médicos cualificados y esta
pensada como ayuda para el diagndéstico profesional.

2. Lapruebade Amnicator® solo puede indicar un cambio en el valor del pH y debe usarse Unicamente segun
lo indicado en el Procedimiento de Prueba descrito anteriormente.

3. Laterapiaantibidtica, la presencia de cremas, geles, semen, sangre o infeccién vaginal puede alterar el pH
vaginal normal, lo que puede dar resultados falsos positivos.

4. Sise sospecha infeccién vaginal, se deben utilizar pruebas microbiolégicas para descartar la infeccion.
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SIMBOLOS REGULATORIOS APLICABLES A GRUPOS FAMILIARES
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SIMBOLOS & DEFINICIONES

25°C

- ‘Q} G 1639
Limitacion de temperatura No reutilizar No usar si el paquete estd Fabricante Marca CE
dafiado
IVD MD STERILE|R EC |REP| @)
" _SGS
Dispositivo médico diagndstico in Dispositivo médico Método de esterilizacion Representante Autorizado en la Marca de aprobacién de SGS
vitro mediante irradiacion Comunidad Europea
Usar por (YYYY/MM) Fecha de fabricacion UKCA Mark Ndmero de catalogo Cadigo por lotes
Consulta las instrucciones de uso Despréndase aqui Contiene pruebas suficientes Representante Suizo
para <n>
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