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DETEKTOR PRO SAMOTESTOVANI UNIKU
PLODOVE VODY
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NAVOD K POUZITI

Pied pouzitim tohoto vyrobku si peclivé prectéte celou
pribalovou informaci.

DETEKTOR PRO SAMOTESTOVANI UNIKU PLODOVE VODY

Detektor AL-SENSE™ je in vitro diagnosticky prostfedek uréeny pro
vlastni testovani v domacim prostfedi. Umoziuje zjistit pravdépodobny
unik plodové vody, kdykoli 1ékat pfepoklada, ze u Vas hrozi vyssi nez
obvyklé riziko tohoto tniku. Riziko tiniku plodové vody je vyssi nez
obvyklé v priubéhu 48 hodin po amniocentéze, pii vyskytu
neidentifikované vlhkosti nebo u zen s anamnézou predcasného
odtoku plodové vody. AL-SENSE™ méni barvu pii kontaktu s
tekutinou o hodnoté pH rovné nebo vyssi nez 6,5. Hodnota pH plodové
vody je vyS$sinez 6,5.

PRINCIP FUNGOVANI

Jednoduse pripevnéte AL-SENSE™ ke svému spodnimu pradlu a
pokracujte v béznych dennich aktivitach. Pocitite-li Gnik tekutiny,
zkontrolujte, zda doslo ke zméné barvy Zlutého podkladu. Zména barvy
mize byt caste€na nebo Uplnad (jakékoli intenzity, tvaru, velikosti €i
umisténi).

Upozornéni: ke zméné barvy dochazi do 15 minut od tniku
tekutiny. Pokud se vlozka zbarvi do modra nebo zelena, mtize dochazet
k tniku plodové vody z délohy, nebo se miize jednat o vaginalni infekci.
V takovém pfipadé neprodlené vyhledejte 1ékate nebo se dostavte do
nemocnice.

Pokud vlozka ziistane zluta nebo do 15 minut znovu zeZloutne, unikajici

tekutina je pravdépodobné moc, coz je v t¢hotenstvi bézné. Jakékoli
minimalni mnozstvi plodové vody, které uzivatelka pociti jako vlhkost,
vytvoii viditelnou modrou nebo zelenou skvrnu. Pro dal$i diagnostiku
a lékatskou péci oznamte vysledky svému lékati.

AL-SENSE™ je doporuen pro screening téhotenstvi s vySSim i
bé&znym rizikem. Unik plodové vody zvysuje riziko infekce jak u matky,
tak u plodu, a v¢asna detekce miize pomoci:

e Predchazet komplikacim nebo predcasnému porodu.

e  Identifikovat mozné prasknuti vaku Dblan, zejména po

amniocentéze.

e  Potvrdit odtok plodové vody, abyste v¢as dorazila do nemocnice k

bezpe¢nému porodu.

VYKONNOSTNi UDAJE

Do stézejni studie AL-SENSE bylo zatazeno celkem 232 téhotnych Zen.
AL-SENSE jako prubézny test prokazal senzitivitu 97,06% (99/102) s
95% CI [91,64%; 99,39%] a specificitu 96,92% (126/130) s 95% CI
[92,31%; 99,16%].

AL-SENSE™ Vam pfinasi klid a jistotu — pravé tehdy, kdyZ to
nejvice potiebujete.

INDIKACE POUZITI

Tento prostiedek je uren k detekci uniku plodové vody a zjisténi
pri¢iny vlhkosti v pribéhu téhotenstvi. Pro dalsi diagnostiku a
1ékaf'skou péci oznamte nebo ukazte vysledky testu svému lékafi.

OMEZENI PROSTREDKU

Antibiotickd terapie nebo vaginalni infekce (napf. bakterialni
vagindza nebo trichomonidza) mohou vést ke zvysené hodnoté pH
vaginalniho prostiedi, coz mize zpisobit falesné pozitivni vysledek
testu na pfitomnost plodové vody. Moznost vaginalni infekce lze
posoudit pomoci standardnich diagnostickych postupti

OBSAH BALEN{
AL-SENSE™ obsahuje 2, 3 nebo 5 testovacich vleZek a navod k
pouziti. AL-SENSE™ uchovavejte v uzavieném obalu a pouzijte
ihned po otevieni.

PODMINKY POUZITI
Pro zajisténi platnych vysledkti nepouZzivejte AL-SENSE™, pokud
na kteroukoli z nasledujicich otazek odpovidate ANO:
1. Uplynulo od pohlavniho styku méné nez 12 hodin?
2. Uplynulo od vaginalni vyplachy méné nez 12 hodin?

Pti krvaceni mize c¢teni vysledkG vyzadovat odbornou pomoc.
Veskeré situace spojené s krvacenim oznamte svému lékari.

Pokud mate podezieni na vaginalni infekci, porad’te se se svym
lékafem.

Ignorujte pozitivni vysledek a test opakujte, pokud existuje moznost
vlhkosti zbyvajici po sprse, koupeli apod., nebot’ tyto faktory mohou
vysledky ovlivnit. V ptipad€ podrazdéni nebo zarudnuti kiize v misté
aplikace prestaite prostfedek pouZzivat a kontaktujte 1ékare

POKYNY K POUZITI

1. Voda z kohoutku miZze ovlivnit vysledek testu — umyjte si a
osuste ruce.

2. Rozbalte vlozku AL-SENSE™. Vlozka obsahuje svétle zluty
indikator.

3. Pfipevnéte vlozku ke spodnimu pradlu (viz obrazek). Svétle zluty
indikatorovy prouzek musi pfiléhat pfimo k pochvé. Noste vlozku
jako béznou hygienickou vlozku, dokud nepocitite vlhkost
(maximalné 12 hodin).

Poznamka: vlozku pouzivejte vsedé, vestoje nebo pii chizi.
Nepouzivejte ji vleze.

4. Jakmile pocitite Unik tekutiny, vlozku odstraite a pockejte 15

minut. Poté zkontrolujte, zda doSlo ke zméné barvy zlutého
podkladu vlozky. Zménu barvy zkontrolujte také pii vymeéné za
novou vlozku.

5. Pokud citite vlhkost, ale vlozka je po 15 minutach zcela Zluta,

zvazte pouziti dalsiho testu.

6. Vlozku zlikvidujte stejnym zpGsobem jako ostatni hygienické

potieby.




VYHODNOCENI VYSLEDKU

15 minut po odejmuti sledujte zménu barvy vlozky (Obrazek 2).
Vysledky ¢téte na dobie osvétleném miste.

Pozitivni vysledek AL-Sense - varianty barevnych odstinu

Pozitivni

SLLD

Negativni vysledek AL-SENSE- varianty barevnych odstini

e
Negativni

Jakédkoli castecna nebo uplnd zména barvy na modrou nebo
zelenou (jakékoli intenzity, velikosti, tvaru nebo umisténi) na vlozce
znamena, ze unikajici tekutina je pravdépodobné plodova voda.
Barevna zména mize vypadat mlééné a mize byt intenzivngjsi podél
Casti okraje Zzlutého prouzku. V takovém pifipadé neprodlené
vyhledejte 1ékafe nebo se dostavte do nemocnice.
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Diilezité: Indikatorovy prouzek muze rovnéz zmodravat nebo
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Negativni vysledek AL-SENSE — pokud vlozka nezménila barvu
(ztistala zluta nebo se po 15 minutach vratila do Zluté), vaginalni
vlhkost pravdépodobné neni zpisobena plodovou vodou. Pokud
vaginalni vlhkost pfetrvava, pfilozte novou vlozku, test opakujte a
porad’te se s 1ékafem.

SKLADOVANI

Skladujte na suchém misté pii pokojové teploté. AL-SENSE™
uchovavejte v uzavieném obalu az do pouziti, aby nedoslo ke
kontaminaci. Vezméte na védomi datum exspirace uvedené na obalu
AL-SENSE™. V piipadé€ pochybnosti se porad'te s 1ékarnikem.
Uchovavejte mimo dosah déti.

Pouze pro jednorazové pouZiti.

Jakakoli zavazna nehoda, ke které doSlo v souvislosti s timto
prostiedkem, musi byt hldSena vyrobci a pfislusnému organu
¢lenského statu, v némz se nachdzi uzivatel nebo pacient.
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