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®PRIMA’

HOME TEST

AMNIO
CHECK 0483

Amniotic Leak Self-Test Detector

Selbsttest-Detektor

fiir auslaufendes Fruchtwasser
Détecteur dauto-test

de fuite amniotique

Self-test per la rilevazione di perdite
di liquido amniotico

INSTRUCTIONS FOR USE
GEBRAUCHSANWEISUNG
NOTICE D’UTILISATION
ISTRUZIONI PER L'USO



ENGLISH

PACKAGE CONTENTS

THE AMNIOCHECK CONTAINS:

- 5 test panty liners, and instruction for use (ref. 100088-5)

or

- 30 test panty liners, and instruction for use (Ref. 100088-30)

Keep the AMNIOCHECK sealed and use it
immediately after opening.

CONDITIONS FOR USE

To ensure valid results, do not use the AMNIOCHECK device if the answer to any of the following
questions is YES:

1) Is it less than 12 hours after sexual intercourse?

2) Is it less than 12 hours after vaginal douching?

During bleeding results reading may need professional assistance. Report all bleeding situations to
your physician.

Disregard positive result and retest if there is a possibility of wetness/ wetness remains from shower,
bath etc, as these may interfere with the results.

In case of sensitization or irritation of skin, at the application site, stop use and contact your
physician

DIRECTIONS FOR USE

1) Tap water can interfere with the test — wash and dry your
hands.

2) Unwrap the AMNIOCHECK panty liner. The panty liner
contains a pale yellow indicator.

3) Attach the panty liner to your underwear. The pale yellow
indicator strip should sit directly against your vagina.
Wear the panty liner as you would a normal panty liner
until you feel wetness (do not exceed 12 hours).

Note: use the panty liner while sitting, standing or
walking. Do not use the panty line while lying down.

4) When you feel a fluid leak, remove the panty liner and wait 15 minutes. Then check for a color
change on the panty liner’s yellow background. Also when replacing with a new panty liner, check
for a color change.

5) If you feel wetness and the panty liner is completely yellow, after 15 minutes, consider using
another test.

6) Dispose the panty liner as you would have disposed other hygiene products.

RESULTS INTERPRETATION

15 MINUTES AFTER REMOVAL LOOK FOR
A COLOR CHANGE ON THE PANTY LINER.

Result reading should be done in a well illuminated place.

L

15 min.

‘ ) )
/ !

POSITIVE RESULTS
Color stain options

o 00

PROBABLE AMNIOTIC FLUID LEAK

If there is a color change, partial or complete, to blue or
green (any intensity), in any size, shape or location, on
the panty liner, the fluid leak is probably amniotic fluid.
The color change can look cloudy and can be more
intense along part of the yellow strip edge. In any
such case, consult your physician or go to the hospital
without delay.

Important: The indicator strip may also turn blue or
green if vaginal infection is detected. If the indicator
strip turns blue or green, always consult your
physician.

PROBABLE NEGATIVE RESULT

If the panty liner did not change color (remained
yellow or turned yellow after 15 minutes), the vaginal

NEGATIVE RESULTS

L - Color stain options >
wetness was probably not caused by amniotic fluid. If p )
you continue to experience vaginal wetness, apply a
new panty liner and repeat the test and consult your
physician.

<

Warning: In case of heavy leaks or the suspect of bro-
ken waters, please seek medical advice immediately,
even if the device does not change color.

PERFORMANCE DATA

A total of 232 pregnant women were enrolled in a pivotal study of the AMNIOCHECK Test Kit. The
AMNIOCHECK, as a continuance test, demonstrated a sensitivity of 97.06% (99/102), with a 95% Cl of
[91.64%;99.39%) and specificity of 96.92% (126/130), with a 95% Cl of [92.31%;99.16%).

1) Bornstein ), Geva A, Salt |, Fait V, Schoenfeld A, Shoham HK, Sobel J. Nonintrusive diagnosis of premature
ruptured amniotic membranes using a novel polymer. Am ] Perinatol. 2006 Aug; 23(6):351-4.

2) Bornstein J, Ohel G, Sorokin Y, Reape KZ, Shnaider O, Kessary-Shoham H, Ophir E. Effectiveness of
a novel home-based testing device for the detection of rupture of membranes. Am ] Perinatol. 2009
Jan;26(1):45-50.

DEUTSCH

VERPACKUNGSINHALT

DAS AMNIOCHECK ENTHALT:

- 5 Test-Slipeinlagen und eine Gebrauchsanweisung (ref. 100088-5)
oder

- 30 Test-Slipeinlagen und eine Gebrauchsanweisung (Ref. 100088-30)

Halten Sie die AMNIOCHECK versiegelt und verwenden
Sie sie sofort nach dem Offnen.

ANWENDUNGSBEDINGUNGEN

Um giiltige Ergebnisse zu gewahrleisten, verwenden Sie das AMNIOCHECK-Gerdt nicht, wenn die
Antwort auf eine der folgenden Fragen JA ist:

1) Ist es weniger als 12 Stunden nach dem Geschlechtsverkehr?

2) Ist es weniger als 12 Stunden nach einer Vaginaldusche?

Bei Blutungen bendtigen Sie beim Ablesen moglicherweise professionelle Hilfe. Berichten Sie alle
Blutungssituationen lhrem Arzt.

Vernachlissigen Sie ein positives Ergebnis und wiederholen Sie es, wenn es eine Moglichkeit von Nasse
/ Restnasse von Dusche, Bad usw. gibt, da dies die Ergebnisse verfalschen kann.

Im Falle einer Sensibilisierung oder Reizung der Haut am Anwendungsort, sollten Sie die Verwendeung
einstellen und sich an lhren Arzt wenden.

BENUTZUNGSHINWEISE

1) Leitungswasser den Test verfilschen — waschen Sie sich die
Hénde und trocknen Sie sie ab.

2) Entnehmen Sie die AMNIOCHECK:-Slipeinlage aus der
Verpackung. Die Slipeinlage enthilt einen blassgelben
Indikator.

3) Befestigen Sie die Slipeinlage in Ihrer Unterhose. Der
blassgelbe Indikatorstreifen sollte direkt an lhrer Vagina
sitzen. Tragen Sie die Slipeinlage wie eine normale
Slipeinlage, bis Sie Nasse fiihlen (nicht mehr als 12 Stunden).
Hinweis: Verwenden Sie die Slipeinlage im Sitzen, Stehen
oder Gehen. Verwenden Sie die Sliplinie nicht im Liegen.

4) Wenn Sie auslaufende Fliisigkeit spiiren, entnehmen Sie die Slipeinlage und warten Sie 15 Minuten.
Dann uberpriifen Sie die Slipeinlage auf eine Farbverdnderung auf dem gelben Hintergrund. Achten
Sie auch beim Auswechseln eines neuen Slipeinsatzes auf eine Farbanderung.

5) Wenn Sie Ndsse fiithlen und die Slipeinlage nach mehreren 15 Minuten vollstandig gelb ist, sollten
Sie evtl. einen neuen Test machen.

6) Entsorgen Sie die Slipeinlage wie andere Hygieneprodukte.

ERGEBNISAUSWERTUNG

15 MINUTEN NACH DEM ABZIEHEN, SUCHE NACH EINER
FARBANDERUNG AUF DEM SLIPEINLAGE.

Die Ergebnismessung sollte an einem gut beleuchteten Ort durchgefiihrt werden.

&

15 Min.

) ) W)
& ¥/\, /

POSITIVES ERGEBNIS
Mégliche Farbnuancen des Flecks

,“Q
f‘

NEGATIVES ERGEBNIS
Mogliche Farbnuancen )

WAHRSCHEINLICH AUSLAUFENDES FRUCHTWASSER

Wenn es eine Farbanderung zu blau oder griin gibt, sei
es teilweise oder vollstindig (jede Intensitdt), und in
jeder Grofle, Form oder Lage, auf der Slipeinlage, ist die
auslaufende Fliissigkeit wahrscheinlich Fruchtwasser. Die
Farbveranderung kann triib aussehen und kann entlang
eines Teils der gelben Streifenkante intensiver sein. In
einem solchen Fall wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt
oder gehen Sie unverziglich ins Krankenhaus.

Wichtig: Der Indikatorstreifen kann auch blau oder
griin werden, wenn eine vaginale Infektion festgestellt

wenden Sie sich bitte an lhren Arzt. | 5

wird. Wenn die Anzeigeleiste blau oder griin wird,

WAHRSCHEINLICH NEGATIVES ERGEBNIS

Wenn die Slipeinlage nicht die Farbe gedndert hat
(gelb blieb oder nach 15 Minuten gelb wurde), wurde

die Vaginalnadsse vermutlich nicht durch Fruchtwasser des Flecks
verursacht. Wenn Sie weiterhin vaginale Nasse spren,
verwenden Sie eine neue Slipeinlage und wiederholen Sie
den Test und konsultieren Sie lhren Arzt.
/
-

Warnung: Bei schweren Undichtigkeiten oder dem
Verdacht auf kaputtes Wasser suchen Sie bitte sofort
einen Arzt auf, auch wenn das Gerat keine Farbande-
rung aufweist.

LEISTUNGSDATEN

Insgesamt 232 schwangere Frauen waren an einer Zulassungsstudie des AMNIOCHECK Test Kit beteiligt.
Der AMNIOCHECK bewies als kontinuierlicher Test eine Empfindlichkeit von 97,06 % (99/102) mit einem
95-prozentigen Konfidenzintervall von [91,64 %; 99,39 %] und eine Spezifitdit von 96,92 % (126/130) mit
einem 95-prozentigen Konfidenzintervall von [92,31 %; 99,16 %)].

1) Bornstein J, Geva A, Salt |, Fait V, Schoenfeld A, Shoham HK, Sobel J. Nonintrusive diagnosis of premature
ruptured amniotic membranes using a novel polymer. Am ] Perinatol. 2006 Aug; 23(6):351-4.

2) Bornstein ), Ohel G, Sorokin Y, Reape KZ, Shnaider O, Kessary-Shoham H, Ophir E. Effectiveness of a novel
home-based testing device for the detection of rupture of membranes. Am ] Perinatol. 2009 Jan;26(1):45-50.

FRANCAIS

CONTENU

LE TEST AMNIOCHECK CONTIENT:

- 5 serviettes hygiéniques et des instructions d’utilisation (ref. 100088-5)
ou

- 30 serviettes hygiéniques et des instructions d'utilisation (Ref. 100088-30)

Conservez le test AMNIOCHECK fermé et utilisez-le
immédiatement aprés ouverture.

CONDITIONS D’UTILISATION

Pour garantir des résultats valides, nutilisez pas I'appareil AMNIOCHECK si la réponse a I'une des
questions suivantes est OUI :

1) Moins de 12 heures se sont écoulées apreés les rapports sexuels ?

2) Moins de 12 heures se sont écoulées apreés la douche vaginale ?

Pendant le saignement, la lecture des résultats peut nécessiter une assistance professionnelle. Indiquez
toutes les situations de saignement a votre médecin.

Ignorez les résultats positifs et vérifiez s'il existe une possibilité d’humidité ou une humidité apres la
douche, le bain etc., car cela peut fausser les résultats.

En cas de sensibilisation ou d'irritation de la peau sur le site d'application, arrétez ['utilisation et
contactez votre médecin.

MODE D’EMPLOI

1) Leau du robinet peut fausser le test - lavez et séchez vos mains.

2) Déroulez la serviette hygiénique AMNIOCHECK. La
serviette hygiénique contient un indicateur jaune péle.

3) Collez la serviette hygiénique a vos sous-vétements.
La bande indicatrice jaune pale devrait étre placée
directement contre votre vagin. Portez la serviette
hygiénique comme une serviette hygiénique normale
jusqu’a ce que vous ressentiez I'humidité (ne dépassez pas
12 heures). Remarque : utilisez la serviette hygiénique en
position assise, debout ou en marchant. N'utilisez pas la
serviette hygiénique en position couchée.

4) Lorsque vous ressentez une fuite de liquide, retirez la serviette hygiénique et attendez 15 minutes.
Ensuite, vérifiez une modification de couleur sur le fond jaune de la serviette hygiénique. Méme
lorsque vous remplacez la serviette hygiénique, vérifiez un éventuel changement de couleur.

5) Si vous sentez de I'humidité et que la serviette hygiénique est complétement jaune au bout de
quelques 15 minutes, envisagez d'utiliser un autre test.

6) Jetez la serviette hygiénique comme un autre produit d’hygiéne.

LECTURE DE VOS RESULTATS

15 MINUTES APRES LE RETRAIT, RECHERCHEZ UN CHANGEMENT
DE COULEUR SUR LA SERVIETTE HYGIENIQUE.
La lecture des résultats doit se faire dans un endroit bien éclairé.

&

15 min.

/ /
S A Nt / S /

RESULTAT POSITIF
possibles nuances de la couleur de la tache

0. 00

PROBABLE FUITE DE LIQUIDE AMNIOTIQUE

S'il y a un changement de couleur, partiel ou complet, au
niveau du bleu ou du vert (de quelque intensité que ce soit),
quelle qu’en soit la taille, la forme ou I'emplacement, sur la
serviette hygiénique, la fuite de liquide est probablement
une fuite de liquide amniotique. Le changement de couleur
peut étre nuageux et peut étre plus intense sur une partie
du bord de la bande jaune. Dans un tel cas, consultez votre
médecin ou allez a I'hépital sans délai.

Important : la bande indicatrice peut également
devenir bleue ou verte si une infection vaginale est
détectée. Si la bande indicatrice devient bleue ou
verte, consultez toujours votre médecin.

PROBABLE RESULTAT NEGATIF

Si la doublure n'a pas changé de couleur (est restée jaune
ou devient jaune au bout de 15 minutes), I'humidité
vaginale n’était probablement pas causée par du liquide
amniotique. Si vous continuez a ressentir de I'lhumidité
vaginale, appliquez une nouvelle serviette hygiénique et
répétez le test et consultez votre médecin.

RESULTAT NEGATIVF
possibles nuances de
la couleur de la tache

Avertissement : En cas de fuites importantes ou de sus-
picion de perdre les eaux, veuillez consulter immédia-
tement un médecin, méme si le dispositif ne change
pas de couleur.

DONNEES DE PERFORMANCES

Un total de 232 femmes enceintes a participé a I'‘étude pivot du Kit de test AMNIOCHECK. Le test de
continuité AMNIOCHECK, a démontré une sensibilité de 97,06 % (99/102), avec un taux de 95 % d’'IC [91,64
% ; 99,39 %] et une spécificité de 96,92 % (126/130), avec un taux de 95 % d’IC [92,31% ; 99,16 %].

1) Bornstein J, Geva A, Salt |, Fait V, Schoenfeld A, Shoham HK, Sobel J. Nonintrusive diagnosis of premature
ruptured amniotic membranes using a novel polymer. Am J Perinatol. 2006 Aug; 23(6):351-4.

2) Bornstein J, Ohel G, Sorokin Y, Reape KZ, Shnaider O, Kessary-Shoham H, Ophir E. Effectiveness of a novel
home-based testing device for the detection of rupture of membranes. Am ] Perinatol. 2009 Jan;26(1):45-50.

ITALIANO

CONTENUTO

IL KIT DI AMNIOCHECK CONTIENE:

- 5 assorbenti-test 1 istruzione per I'uso (ref. 100088-5)

o

- 30 assorbenti-test 1 istruzione per I'uso (ref. 100088-30)

Mantenere AMNIOCHECK nella confezione sigillata
e utilizzarlo immediatamente dopo I'apertura.

CONDIZIONI D’USO

Per ottenere risultati validi, non usare AMNIOCHECK in caso di risposta affermativa ad una delle
seguenti domande:

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 emorragie, il risultato andrebbe valutato da un medico. Riportare ogni episodio di
emorragie/perdite di sangue al proprio medico. Non considerare eventuali risultati positivi e ripetere
il test nel caso in cui il dispositivo rilevi liquidi derivanti da una precedente doccia/da un precedente
bagno, in quanto potrebbero interferire con i risultati ottenuti.

In caso di reazioni allergiche o irritazione della pelle nella zona di contatto con il dispositivo,
interromperne |'uso e consultare il proprio medico.

ISTRUZIONI PER L'USO

1) Lacqua del rubinetto puo interferire con i risultati del
test — lavare ed asciugare accuratamente le mani prima
di effettuare il test.

2) Estrarre AMNIOCHECK dalla bustina sigillata. Il
dispositivo presenta una striscia di colore giallo chiaro.

3) Fare aderire il dispositivo all'intimo (Figura 1). La
striscia giallo chiaro deve trovarsi a contatto con la
vagina. Indossare il dispositivo finché non si avverte la
sensazione di bagnato (non piu di 12 ore).
N.B. Indossare AMNIOCHECK mentre si € seduti, in piedi
0 mentre si cammina, ma non mentre si € sdraiati.

4) Quando si avverte la sensazione di una perdita, rimuovere il dispositivo e aspettare 15 minuti. Quindi
controllare se & avvenuto un cambiamento cromatico a livello della striscia giallo chiaro. Anche
quando si indossa un nuovo dispositivo, valutare la presenza di un eventuale cambio di colore.

5) Se si percepisce una perdita, ma dopo 15 minuti il dispositivo € ancora completamente giallo chiaro,
sostituirlo con un dispositivo nuovo.

6) Smaltire il dispositivo con le stesse modalita con cui si smaltiscono altri prodotti igienici.

&

15 min.

V224

RISULTATO POSITIVO
Possibili gradazioni di colore della macchia

.00

RISULTATO NEGATIVO
Possibili gradazioni di colore
della macchia

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

15 MINUTI DOPO AVER RIMOSSO IL DISPOSITIVO, CONTROLLARE LA
PRESENZA DI UN EVENTUALE CAMBIAMENTO CROMATICO.
| risultati andrebbero letti in una stanza bene illuminata.

PROBABILE PERDITA DI LIQUIDO AMNIOTICO

Se si riscontra un cambiamento di colore, parziale o
completo, verso il blu o il verde di qualsiasi intensita,
dimensione, forma e posizione, la perdita rilevata &
probabilmente di liquido amniotico. Il cambiamento
di colore puo essere torbido e puod essere piu 0 meno
intenso a livello di varie zone della striscia giallo chiaro.
In ognuno di questi casi, consultare il proprio medico o
dirigersi all'ospedale immediatamente.

Importante: La striscia tende al verde/blu anche in
caso di infezioni vaginali. In caso di cambiamenti
cromatici verso il blu o il verde, consultare sempre il
proprio medico.

PROBABILE RISULTATO NEGATIVO

Se il dispositivo non cambia colore (rimane giallo
oppure torna giallo dopo 15 minuti), non si trattava
probabilmente di una perdita di liquido amniotico. Se
si continuano a percepire perdite vaginali, applicare un
nuovo dispositivo, ripetere il test e consultare il proprio
medico.

Attenzione: In caso di perdite di liquido abbondanti
o sospetta rottura delle acque contattare immediata-
mente il proprio ginecologo, anche in assenza di varia-
zioni di colore del dispositivo.

DATI DI PERFORMANCE

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

1) Bornstein J, Geva A, Salt |, Fait V, Schoenfeld A, Shoham HK, Sobel J. Nonintrusive diagnosis of premature
ruptured amniotic membranes using a novel polymer. Am J Perinatol. 2006 Aug; 23(6):351-4.

2) Bornstein J, Ohel G, Sorokin Y, Reape KZ, Shnaider O, Kessary-Shoham H, Ophir E. Effectiveness of a novel
home-based testing device for the detection of rupture of membranes. Am J Perinatol. 2009 Jan;26(1):45-50.



