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          Consultare le istruzioni per l’uso

     Non riutilizzare

             Limiti di temperatura 

      Contenuto sufficiente per 2 tests

        Dispositivo medico-diagnostico in vitro

         Codice prodotto

 Utilizzare entro (ultimo giorno del mese)

          Lotto Prodotto

      Marchio CE

     Fabbricante

®
2.	Togliere l’assorbente dalla confezione. L’assorbente 

contiene un indicatore giallo tenue.
3.	Far aderire l’assorbente allo slip (come indicato in 

Fig.1). L’area giallina deve essere in perfetta corri-
spondenza con la vagina. Indossare come un nor-
male assorbente finché si avverte una sensazione di 
umidità (non indossare l’assorbente oltre le 12 ore 
consecutive).

4.	Quando si avverte una perdita di liquido, rimuovere 
l’assorbente e attendere 15 minuti. Quindi con-
trollare se è presente un cambiamento di colore 
nella zona gialla dell’assorbente. Anche in caso di 
sostituzione con un nuovo assorbente, verificare la 
presenza di un cambiamento di colore.

5.	Se si percepisce umidità e l’assorbente è comple-
tamente giallo, dopo 15 minuti, provare ad utilizzare 
un altro assorbente.

6.	Smaltire l’assorbente come si smaltiscono gli altri 
prodotti per l’igiene.

Lettura dei risultati
15 minuti dopo aver rimosso l’assorbente, verificare se 
l’assorbente ha cambiato colore (Fig. 2). La lettura dei 
risultati deve essere fatta in un luogo ben illuminato. 

Se c’è un cambiamento di colore, parziale o completo, 
verso il blu o il verde (di qualsiasi intensità), qualsiasi 
sia la dimensione, la forma e la posizione sull’assor-
bente, si tratta probabilmente di liquido amniotico. Il 
cambiamento di colore può sembrare poco definito 
e può essere più intenso lungo il bordo della striscia 
gialla. In tali casi, consultare il proprio medico o recarsi 
in ospedale al più presto. 

Importante: la striscia giallina indicatrice può inoltre 
diventare blu o verde se è presente una infezione va-
ginale. Se la striscia indicatrice diventa blu o verde, 
consultare sempre il proprio medico. 

Se l’assorbente non cambia colore (rimane giallo o 
ritorna giallo dopo 15 minuti), probabilmente l’umidi-
tà vaginale non era causata da una perdita di liquido 
amniotico. Se si continua ad avvertire umidità vaginale, 
applicare un nuovo assorbente e ripetere il test.

Attenzione: in caso di perdite di liquido abbondanti 
e/o sospetta rottura delle acque, contattare immedia-
tamente il proprio ginecologo, anche in assenza di 
variazioni di colore del dispositivo.

Conservazione
Conservare in luogo asciutto a temperatura ambiente. 
Tenere il test AMNIOS® sigillato fino al momento dell’u-
so per evitare contaminazione. Osservare  la data di 
scadenza riportata sul test AMNIOS®. In caso di dub-
bio, consultare il farmacista.

Tenere fuori dalla portata dei bambini.
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Test per il rilevamento di perdite di liquido amnio-
tico. Leggere attentamente l’intero foglio illustra-
tivo prima di utilizzare questo prodotto.

Test per il rilevamento autodiagnostico di perdite 
di liquido amniotico.
AMNIOS®, test autodiagnostico in vitro per il rileva-
mento di perdite di liquido amniotico, serve per effet-
tuare facilmente e comodamente un test che permette 
di individuare possibili perdite di liquido amniotico, nel 
caso in cui il Suo medico ritenga che Lei sia soggetta, 
più del normale, a tale rischio. Il rischio di perdite di 
liquido amniotico è più elevato del normale nelle 48 
ore che seguono l’amniocentesi, o nel caso di perdi-
te di liquido non ben identificato, o in donne con 
storia di rottura prematura delle membrane. Il test 
AMNIOS® cambia colore quando entra in contatto con 
liquidi a pH maggiore o uguale a 6.5. Il pH del liquido 
amniotico è maggiore di 6.5.

Principio di funzionamento
Far aderire l’assorbente allo slip e indossarlo durante 
la giornata. Quando si avverte una perdita di liquido, 
controllare se è presente un cambiamento di colore 
nella zona gialla. Il cambiamento di colore può essere 
parziale o completo (qualunque intensità, forma, 
dimensione o posizione). Nota: il cambiamento di 
colore compare entro 15 minuti dalla perdita di 
liquido. Se c’è un cambiamento di colore verso il blu 
o il verde, può essere in corso una perdita di liquido 
amniotico o una infezione vaginale. Consultare il 
proprio medico o recarsi al più presto in ospedale. 
Se l’assorbente rimane giallo, o ritorna giallo dopo 15 
minuti, il liquido è probabilmente urina, il che è frequen-
te durante la gravidanza.
Ogni minima perdita di liquido amniotico, che può 
essere percepita dalla donna come sensazione di 
bagnato, creerà una macchia visibile blu o verde. Per 
ulteriori diagnosi e cure mediche riferire i risultati al 
proprio medico.
Il test AMNIOS® per il rilevamento autodiagnostico di 
perdite di liquido amniotico è raccomandato sia in gra-
vidanze ad alto rischio che normali. La perdita di liquido 
amniotico aumenta il rischio di infezione per la madre e 
il feto; il rilevamento precoce può aiutare a:

•	 prevenire complicazioni o nascite premature;

•	 identificare una possibile rottura delle membrane, 
soprattutto dopo l’amniocentesi;

•	 confermare la rottura delle acque così da permette-
re di raggiungere l’ospedale in tempo per un parto 
sicuro.

Dati di funzionalità
232 donne gravide sono state arruolate in uno studio 
clinico per la valutazione del kit AMNIOS. Il dispositivo, 
inteso per il continuo monitoraggio, ha dimostrato di 
avere una sensibilità del 97.06% (99/102), con un IC al 
95% di [91.64%; 99.39%] e una specificità del 96.92% 
(126/130), con un IC al 95% di [92.31%;99.16%].

AMNIOS®, test per  il rilevamento di perdite di 
liquido amniotico, Ti da una maggiore tranquillità 
quando più ne hai bisogno.
Indicazioni d’uso
Questo prodotto è destinato ad individuare perdite di 
liquido amniotico e identifica la causa della sensazione 
di bagnato durante la gravidanza. Per ulteriori diagnosi 
e cure mediche riferire o mostrare i risultati del test al 
proprio medico. 

Se si sospetta di avere un’infezione vaginale, 
consultare il proprio medico.

Falsi positivi
La terapia antibiotica o le infezioni vaginali (come va-
ginosi batteriche o infezioni da trichomonas) possono 
portare ad elevati livelli di pH vaginale, i quali possono 
dare risultati falsi positivi che non corrispondono ad 
una effettiva perdita di liquido amniotico.
La possibilità di una infezione vaginale può essere in-
dagata con procedure diagnostiche standard.
Contenuto della confezione
AMNIOS®, test per il rilevamento autodiagnostico di 
perdite di liquido amniotico, contiene 2 assorbenti-test 
e le istruzioni per l’uso.

Tenere il test AMNIOS® sigillato ed utilizzarlo im-
mediatamente dopo l’apertura.
Condizioni d’uso
Per garantire risultati validi, non utilizzare AMNIOS® se 
una delle risposte alle seguenti domande è SI:
(1) sono passate meno di 12 ore dall’ultimo rapporto 

sessuale?
(2) sono passate meno di 12 ore dall’ultima lavanda 

vaginale?

In caso di sanguinamento l’interpretazione del test 
necessita di assistenza medica. Informare il medico 
se si verifica sanguinamento.

Non considerare il risultato come positivo e ripetere il 
test se si sospetta che il liquido sia un residuo acquoso 
di doccia o bagno ecc., poiché questi possono inter-
ferire con i risultati.
In caso di sensibilizzazione o irritazione della pelle, nella 
zona di contatto, interrompere l’utilizzo e contattare il 
proprio medico.
Esclusivamente monouso.
Istruzioni d’uso
1.	L’acqua può interferire con il test - lavare e asciuga-

re bene le mani prima dell’utilizzo.
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Nota: usare l’assorbente mentre si è seduti, in piedi 
o si cammina. Non utilizzare l’assorbente quando si 
è sdraiati.

Fig.1

Perdita di urina

Risultato Positivo
Possibili gradazioni di colore della macchia

Risultato Negativo
Possibili gradazioni di colore

della macchia

Probabile perdita di liquido anmniotico

Fig. 2


