Diagnostinis vaisiaus vandeny testas

s</AmnioDetect"

Testas skirtas iSoriniam naudojimui (in vitro) ir leidzia nustatyti galima vaisiaus
vandeny tekéjima, esant neaiskios kilmés pagauséjusioms iSskyroms néstumo metu

Medicininé priemoneé in vitro diagnostikai

Naudojimo aprasymas

Prie$ naudodami priemone, atidziai perskaitykite informacinj lapelj

Diagnostinis testy rinkinys skirtas nustatyti galima vaisiaus
vandeny nutekéjima.

L~AmnioDetect” yra testas, skirtas iSoriniam naudojimui, nustatyti galima
vaisiaus vandeny tekéjima, esant neaiskios kilmés vaginalinéms i§skyroms
néstumo metu. Testa paprasta naudoti namuose. Paprastai rizika, kad nu-
teka vaisiaus vandenys, bina didziausia per 48 valandas po amniocen-
tezés arba kai jau¢iama neaiSkios kilmés pagauséjusios vaginalinés
iSskyros, ypa¢ moterims, kurios anksciau patyré prieslaikinj membra-
nos plySima.
~AmnioDetect” jkloto spalva pasikeiCia esant kontaktui su biologiniu skys-
Ciu, kurio pH didesnis arba lygus 6,5. Vaisiaus vandeny pH yra aukstesnis
negu 6,5.

Naudojimas

Prilipdykite ,AmnioDetect” diagnostinj jklota prie kelnaiciy vidinés pusés
kaip jprasta kasdienj jklota. Devékite tol, kol pajusite iStekéjusias vagina-
lines iSskyras, kurios susigers j jklota. ISimkite. Rezultatg vertinkite tik po
10 minuciy. |kloto pavirSiaus gelsva spalva gali pasikeisti i$ dalies arba
visiSkai i mélyna/zalsva spalvas (bet kokio intensyvumo, formos, ilgio arba
ploto).

Pastaba: spalva pasikeic¢ia per 10 minu€iy nuo vaginaliniy iSskyry nu-
tekéjimo ir saly€io su jkloto pavirsiumi.

Teigiamas atsakymas - pasikeitusi spalva | mélyng arba zalig, yra verti-
nama kaip teigiamas testo atsakymas, t.y. galimas vaisiaus vandeny nute-
kéjimas. Retais atvejais galima vaginaliné infekcija. Nedelsiant kreipkités |
savo gydytoja ginekologa.

Neigiamas atsakymas — po 10 minuciy jklotas lieka geltonos spalvos.

L~<AmnioDetect" jklotai rekomenduojami naudoti siekiant iSsiaiskinti, ar nés-
tumui néra iskilusi rizika.

Jeigu nuteka vaisiaus vandenys, iSauga infekcijos rizika motinai ir vaisiui,

o ankstyva diagnostika gali padéti:

e Numatyti komplikacijas arba prieslaikinj gimdyma.

¢ |dentifikuoti galima membrany arba odos jtrukima, ypatingai po amnio-
centezés.

e Patvirtinti odos plySima, kad galétuméte atvykti gimdyti laiku ir gimdytu-
meéte visiskai saugiai.

Duomenys apie testo efektyvuma:

Tyrime dalyvavo 412 nésciyjy, 2 skirtinguose klinikiniuose tyrimuose, nau-
dojant ,,AmnioDetect” rinkinj (103 ir 309 nés¢ios moterys).

~AmnioDetect” (,AL-SENSE“ testas tarptautinéje rinkoje) naudojant kaip
testa, gautas jautrumo spektras nuo 95,7 proc. iki 100 proc. (1,2). Nu-
tekanciy vaisiaus vandeny kliniking diagnostika atlikus ligoninéje, gautas
97,6 proc. jautrumas (2).
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Dél antibiotiky vartojimo arba maksties infekcijos (pavyzdziui, bakterinés
vaginozeés arba trichomonozés) gali padidéti maksties pH, dél to gali buti
klaidingai rodomas teigiamas rezultatas - vaisiaus vandeny nutekéjimas.
Maksties infekcija gali buti nustatyta standartiniy diagnostikos procedury
metu.

Pakuotés turinys
~AmnioDetect" sudaro 3 steriliai supakuoti diagnostiniai higieniniai jklotai
ir ju naudojimo instrukcija.



»AmnioDetect“ maisSelius atpléskite tik pries naudojant.

Naudojimo salygos

Kad gaunami rezultatai buty patikimi, nenaudokite ,,AmnioDetect”, jeigu
teigiamai atsakéte | toliau pateiktus klausimus:

* Praéjo maziau negu 12 valandy po lytiniy santykiy?

* Praéjo maziau negu 12 valandy po maksties plovimo?

Atsiradus kraujavimui, butina kreiptis j savo gydytotoja akuse-

ri-ginekologa.

Nelaikykite rezultato teigiamu ir atlikite testa i§ naujo, jeigu yra tikimybé,
kad po duso, vonios ir t.t. makstyje liko vandens, kadangi tai gali paveikti
rezultatus.

Atsiradus jautrumui ar odos sudirgimui jkloto lietimosi su oda vietoje, nu-
stokite juos naudoti ir kreipkités | savo gydytoja.

Naudoti tik viena karta.

Naudojimo instrukcija

1) Nusiplaukite ir nusausinkite rankas.

2) ISpakuokite ,AmnioDetect” diagnostinj jklota. |kloto pavirSius-indikatorius
yra Sviesiai geltonos spalvos.

3) Prilipdykite ,,AmnioDetect“ diagnostinj jklota prie kelnaiciy vidinés pu-
ses kaip jprasta kasdienj jklotag (1 pav.). Devékite tol, kol pajusite iSteke-
jusias vaginalines iSskyras, kurios susigers | jklota (nelaikyti ilgiau kaip
12 valandy).

Pastaba: naudokite jklotg sédédamos, stovédamos ar vaikS¢iodamos. Ne-
naudokite jkloto miegodamos.

1 paveikslélis

4) ISimkite.
5) Rezultata vertinkite tik po 10 minuciy.
6) ISmeskite jklota taip pat, kaip kitas naudojamas higienos priemones.

Rezultaty vertinimas

|kloto pavirSiaus gelsva spalva gali pasikeisti i$ dalies arba visiSkai j mély-
na/zalsva spalvas (bet kokio intensyvumo, formos, ilgio arba ploto).
Pastaba: spalva pasikeicia per 10 minuciy nuo vaginaliniy iSskyry nuteké-
jimo ir salycio su jkloto pavir§iumi (2 paveikslélis).

Teigiamas atsakymas - pasikeitusi spalva j mélyng arba zalig, yra verti-
namas kaip teigiamas testo atsakymas, t.y. galimas vaisiaus vandeny nu-
tekéjimas. Retais atvejais galima vaginaliné infekcija. Nedelsiant kreipkités
| savo gydytoja ginekologa.

Neigiamas atsakymas — po 10 minuciy jklotas lieka geltonos spalvos. 1$-
emusi jklotg po 10 minuciy stebékite, ar nepasikeité jo spalva.). Rezultatas
turi bati interpretuojamas gerai apsviestoje vietoje.

2 paveikslélis

Slapimo nutekéjimas  Galimas vaisiaus vandeny nutekéjimas

Jeigu spalva i$ dalies ar visiSkai pasikeité | mélyng ar Zalig (pilno intensy-
vumo) per visa ilgj, plota ar per visa jklota, grei€iausiai nutekéjo vaisiaus
vandeny. Spalvos pasikeitimas gali atrodyti neaiSkus ir gali buti intensy-
vesnis geltonos juostelés krastuose. Tokiu atveju bitina pasikonsultuoti su
savo gydytoju ginekologu.

Svarbu: Zymos juostelés spalva taip pat gali pasikeisti j mélyna ar
zalig, dél galimos maksties infekcijos. Jeigu indikatoriaus juostelé
tampa mélyna arba zalia, visuomet informuokite savo gydytoja.

Jeigu jkloto spalva nepasikeicia (ji lieka geltona arba Sviesiai geltona po 10
minuciy), maksties drégnuma tikriausiai jauciate ne dél vaisiaus vandeny
tekéjimo. Jeigu ir toliau jauCiate maksties drégnuma, jsidékite naujg jklota
ir i$ naujo atlikite testa.

Laikymas

Laikyti kambario temperatiroje, sausoje vietoje. Laikykite ,,AmnioDetect”
iklotus atplésti tik pries naudojant. Nenaudokite testy pasibaigus galiojimo
terminui, kuris nurodytas ant dézutés ir maieliy. Kilus abejonéms, pasi-
konsultuokite su gytytoju ar vaistininku.

Laikyti vaikams nepasiekiamoje vietoje.

ISskirtines platintojo teises turi:

~GYNEAS" laboratorijos

ZA Charles de Gaulle — 14 rue Ferdinand de Lesseps

95190, GOUSSAINVILLE, Prancuzija

Tel. 01 34 04 88 88, faksas 01 34 04 88 44
www.gyneas.com, www.amniodetect.com, info@gyneas.com

|galioti atstovai ES Salyse:

Obelis s.a.

Boulevard General Wahis 53, 10300 Briuselis, Belgija
www.obelis.net

Gamintojas:

CS Common Sense Ltd., Haechel st.7, P.O.B. 3567,
Caesarea 3088900, Izraelis
WWW.CS-COMMONSENSe.com

Atstovas Lietuvoje UAB ViaMedPharma
info@viamedpharma.lt

Adresas: Pilaités pr.16, Vilnius LT-04352
Tel. +370 5 2133439
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