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@ Gebrauchsanweisung ELANEE Vaginaler pH-Selbsttest

Liebe Kundin,

vielen Dank, dass Sie sich fir unseren ELANEE Vaginaler pH-Selbsttest entschieden haben! Diese Gebrauchs-
anweisung soll Ihnen helfen das Produkt mdglichst optimal einzusetzen. Bitte lesen Sie sich die Gebrauchsanwei-
sung — insbesondere die ,Anwendungs- und Sicherheitshinweise" — vor dem ersten Gebrauch genau durch. Gerne
stehen wir Ihnen fir Fragen und Anregungen zur Verfligung!

Ihr ELANEE-Team

/\ Bitte Gebrauchsanweisung und Verpackung beachten und aufoewahren!

1. Geltungsbereich

Diese Gebrauchsanweisung gilt fir folgende Produkte:

722-00 ELANEE Vaginaler pH-Selbsttest, 2 Stiick 723-00 ELANEE Vaginaler pH-Selbsttest, 20 Stlick

2. Produktinhalt

ELANEE Vaginaler pH-Selbst- 2 Test-Applikatoren, einzeln verpackt im Folienbeutel mit aufgedruckter
test, 2 Stiick Farbskala, 1 Gebrauchsanweisung

ELANEE Vaginaler pH-Selbst- 20 Test-Applikatoren, einzeln verpackt im Folienbeutel mit aufgedruckter
test, 20 Stiick Farbskala, 1 Gebrauchsanweisung




Der ELANEE Vaginaler pH-Selbsttest zur Eigenanwendung besteht aus einem ca. 8 cm groRen Vaginal-Applikator
mit einem integriertem pH-Messstreifen (MERCK pH-Indikatorstabchen, pH 4.0 — 7.0)

3. Zweckbestimmung und bestimmungsgeméaBer Gebrauch

Der ELANEE Vaginaler pH-Selbsttest ist ein Schnelltest zur Bestimmung des vaginalen pH-Wertes. Der Test ist
als In-Vitro-Diagnostikum zur Eigenanwendung zur Bestimmung von bakteriellen Infektionen im Vaginalsekret ge-
eignet.

Das Testergebnis kann Aufschluss Uber eine Verschiebung des vaginalen Gleichgewichtes geben. Wird eine Ver-
schiebung des Wertes rechtzeitig erkannt, kann sie friihzeitig korrigiert werden. Stérungen der Vaginalflora begiins-
tigen bakterielle Vaginalinfektionen. Die Interpretation des Testergebnisses (bakterielle Infektion, Pilzinfektion
oder Trichomonaden) in Kombination mit den eigenen Symptomen befindet sich auf Seite 12 und 13.

Sobald der Test erste Anzeichen eines von der Norm abweichenden Ergebnisses aufweist, wird eine voll-
stindige Untersuchung durch einen Arzt empfohlen.

Fir andere als die genannten Anwendungszwecke ist der ELANEE Vaginaler pH-Selbsttest nicht geeignet.

4. Anwendungsbereiche
Der Anwenderkreis beschrankt sich auf weibliche Anwender, da Vaginalsekret zur Befeuchtung des Indikatorpa-
pieres bendtigt wird.
Die Anwendung des ELANEE Vaginaler pH-Selbsttests ist in folgenden Fallen sinnvoll:
- Bei bakterieller Vaginose



» Nach antiinfektiver Behandlung (z.B. mit Antibiotika)

» Im Rahmen von Vorsorgeuntersuchungen

» Wahrend der Schwangerschaft

» Bei bekanntem Frihgeburtenrisiko

» Nach sexuellem Kontakt mit einem neuen Partner

» Bei Beschwerden im Genitalbereich (Brennen, Juckreiz, unangenehmer Geruch, Ausfluss)
= Vor und nach Operationen in der Vagina

5. Funktionsweise

Der ELANEE Vaginaler pH-Selbsttest ist eine verlassliche, schmerzfreie Methode zur Bestimmung des vaginalen
pH-Wertes. Sobald der pH-Messbereich des Applikators mit dem Vaginalsekret in Kontakt kommt, verandert sich
die Farbe. Diese Farbe entspricht dem jeweiligen pH-Wert auf der Messskala und liefert das Testergebnis. Durch
die regelmaRige Anwendung von ELANEE Vaginaler pH-Selbsttest zur Bestimmung des pH-Wertes in der Scheide
lassen sich Stérungen der Vaginalflora zuverlassig erkennen.

6. Medizinischer Hintergrund und Anwendungseinschrankung

Ein saurer vaginaler pH-Wert (zwischen 3,8 und 4,4) ist unerlasslich flir das einwandfreie Funktionieren des va-

ginalen Schutzsystems. Dadurch kann der Infizierung mit Krankheitserregern und dem Auftreten vaginaler Infek-

tionen wirksam vorgebeugt werden. Viele Faktoren regulieren die Zusammensetzung und das Funktionieren des
¢ vaginalen mikrobiellen Okosystems und bewahren seine nattirliche Schutzfunktion. Laktobazillen sind einer der



Hauptfaktoren. Der wichtigste und natirlichste Schutz gegen vaginale Erkrankungen ist deshalb eine gesunde
Vaginalflora.
Bestimmte Umsténde kénnen den vaginalen pH-Wert voriibergehend verandern und somit die Ergebnisse dieser Mes-
sung verfélschen. Beachten Sie zur Messung und Ergebnisinterpretation folgende Einschréankungen.
Durchfiihrung der Messung:

« mindestens 12 Stunden nach dem Geschlechtsverkehr ohne Kondom (Sperma kann das Testergebnis verfal-
schen)
mindestens 12 Stunden nach der vaginalen Verabreichung von Medikamenten (Pessare, Creme, Gel etc.)
nicht wahrend und bis 3 - 4 Tage nach dem Ende der Periode
mindestens 15 Minuten nach dem Harnlassen (Spuren von Urin kénnen das Testergebnis verfalschen)
nicht nach dem Waschen oder Duschen der dueren Genitalien anwenden.

Der vaginale pH-Wert wird unter anderem durch folgende Faktoren beeinflusst:
« Bakterielle Vaginose
« Bakterielle Mischinfektion
« Sexuell Uibertragbare Krankheiten
« Vorzeitiger Blasensprung
« Ostrogenmangel
« Postoperative Wundinfektionen



+ Ubertriebene Intimpflege
« Antibiotikatherapie
Falsch positives Ergebnis:

Ein falsch positives Ergebnis bedeutet, dass ein erhdhter pH-Wert angezeigt wird, obwohl das Vaginalsekret keinen
erhdhten pH-Wert hat. Dies kann tber eine Verunreinigung zum Beispiel durch Urin oder Fruchtwasser geschehen.

Ealsch negatives Ergebnis:

Ein falsch negatives Ergebnis bedeutet, dass ein erhdhter pH-Wert nicht angezeigt wird, obwohl das Vaginalsekret
einen erhéhten pH-Wert hat. Dies kann durch Produktreste von Cremes, Gels oder Scheidenzépfchen geschehen,
welche das Vaginalsekret kurzzeitig ansduern und die sich kurz vor der Messung noch in der Scheide befinden.

7. Anwendung und Ergebnisinterpretation

AuRerhalb der Schwangerschaft wird empfohlen, den Test einmal pro Monat oder bei Verdacht auf eine Infektion

anzuwenden.

Waéhrend einer Schwangerschaft sollte der Test zwei- bis dreimal pro Woche durchgefiihrt werden. Auf diese Weise

kann zwischen zwei Besuchen beim Gynakologen sichergestellt werden, dass der vaginale pH-Wert in Ordnung

ist. Eine bakterielle Vaginose wird bei circa 15 bis 20 % der Schwangeren diagnostiziert. Durch regelmafiges Mes-

sen des vaginalen pH-Wertes kdnnen schwangere Frauen das Risiko von Infektionen reduzieren.

Das Verfahren muss genau eingehalten werden, um zuverlassige Ergebnisse zu erzielen. Das Messen des vaginalen
8 pH-Wertes ist einfach und véllig schmerzfrei.



Anwendung

1.

2.

Waschen Sie sich vor der Durchfiihrung des Tests
die Hande.

Offnen Sie die Faltschachtel, entnehmen Sie einen
Test und 6ffnen Sie die Folie. Entnehmen Sie den
Applikator erst kurz vor dem Test.

Halten Sie den Applikator an der Griffzone zwischen
Daumen und Zeigefinger (siehe Abb.1).

Der Daumen sollte sich auf der Seite des Applikators
befinden, auf der keine pH-Messzone vorhanden ist.
Vermeiden Sie, dass der pH-Messbereich Kontakt
mit anderen Flissigkeiten bekommt.

Setzen Sie sich mit gespreizten Beinen oder stellen
Sie im Stehen einen Ful® auf den Toilettendeckel
oder eine andere stabile Oberflache.

Spreizen Sie mit der freien Hand behutsam die au-
Reren Schamlippen vor der Offnung der Vagina.



7. Fuhren Sie den Applikator behutsam wie einen
Tampon 1 bis 3 cm in die Vagina ein (Abb. 2) (nicht
weiter als bis zum Griffring). Die Einflihrung des va-
ginalen Applikators ist véllig schmerzfrei.

8. Driicken Sie den eingefiihrten Applikator fiir ca. 10
Sekunden behutsam gegen die hintere Vaginalwand
(auf der Seite des Rektums), damit der Messbereich
zur Bestimmung des pH-Wertes gut befeuchtet wird.

/\ ACHTUNG! Eine ausreichende Befeuchtung ist
sehr wichtig fiir die Testauswertung.

9. Entfernen Sie dann den Applikator vorsichtig aus
der Vagina.



10.

1.

12.

Lesen Sie das Ergebnis unmittelbar nach Entfer-
nen des Applikators aus der Vagina ab, solange der
Messbereich noch feucht ist (Abb. 3). Vergleichen
Sie die Farbe des pH-Messbereichs mit der Farbs-
kala und wahlen Sie die Farbe, die lhrer Messung
am nachsten kommt.

Notieren Sie den Wert im Testtagebuch. (Siehe Ta-
belle in Gebrauchsanweisung unter Punkt 14)

Nach Gebrauch entsorgen Sie den Applikator im
Hausmuill.



n

terpretation des Testergebnisses

N

=

oder
. —T . Der pH-Wert Ihrer Vagina ist normal (3,8 bis 4,4)

Vaginale pH-Werte im Bereich 3,8 bis 4,4 liegen im normalen/gesunden Bereich. Die Farbe des
Indikator-Pads ist gelblich.

Messen Sie einen Wert unter 4,4, weisen jedoch andere Anzeichen auf eine Infektion hin, suchen
Sie Ihren Arzt auf.

Eine Pilzinfektion ist wahrscheinlich, wenn Sie im Genitalbereich zusétzlich folgende Symptome
bemerken:

* Juckreiz
* Brennen
« ungewdhnlicher weiBlich-bréckeliger Ausfluss

Konsultieren Sie dann einen Arzt.



oder  oder oder

/. . . . Der pH-Wert lhrer Vagina ist erhoht (> 4,4)

Vaginale Werte (iber 4,4 liegen auRerhalb des normalen/gesunden Bereichs. Die Farbe des Indikators
ist dunkler und geht in einen braunen-griinen-blauen Farbton uber.

Eine bakterielle Infektion (Vaginose) ist wahr-  Eine Infektion mit Trichomonaden ist wahr-
scheinlich, wenn Sie im Genitalbereich zusatz-  scheinlich, wenn Sie im Genitalbereich zusatz-

lich folgende Symptome bemerken: lich folgende Symptome bemerken:

- Juckreiz « Schmerzen beim Harnlassen

- unangenehmer fischartiger Geruch + unangenehmer muffiger Geruch

- ungewohnlicher flissiger weilllich-grauer « ungewohnlicher schaumartiger gelblicher bis
Ausfluss grinlicher Ausfluss

Messen Sie einen stark erhdhten pH-Wert (6.1 und héher), kénnte dies in der Schwangerschaft
ein Hinweis fir einen Blasensprung sein. Suchen Sie schnellstméglich Ihren Frauenarzt oder Ihre
Hebamme auf.

Treffen Sie auch bei erh6hten pH-Werten keine TherapiemaBnahmen ohne Absprache mit
lhrem Arzt!



8. Sicherheitshinweise

/\ Zur ausschlieRlichen Verwendung als In-Vitro-Diagnostikum.

/\ Verwenden Sie jeden Test nur einmal.

/\ Verwenden Sie den Test vor dem Ablaufdatum (siehe Datum auf der Schachtel/Folienbeutel).

/\ Offnen Sie den Test erst kurz vor der Anwendung.

/\ Beriihren Sie nicht den pH-Messbereich des Vaginal-Applikators.

/\ Stoffe, die eine abnormale Vaginalsekret-Farbe verursachen (Hamoglobin bei der Monatsblutung), kénnen die
Lesbarkeit des pH-Messbereiches beeinflussen.

/\ Bewahren Sie das Produkt auerhalb der Reichweite von Kindern auf.

/\ Mit dem Applikator kann nur der vaginale pH-Wert gemessen werden. Er weist keine Infektion nach.

/\ Ein saurer pH-Wert ist nicht immer ausreichend, um eine Infektion zu verhindern. Sollten Sie Erkrankungen
feststellen, obwohl der pH-Wert normal ist, suchen Sie einen Arzt auf.

/\ Durch unsachgemafe Verwendung des Applikators kann das Jungfernh&utchen reiften.

9. Aufbewahrung, Haltbarkeit, Lagerung und Transport

Bitte lagern Sie den ELANEE Vaginaler pH-Selbsttest im geschlossenen Folienbeutel an einem trockenen Ort bei
einer Temperatur von 10 °C bis 30 °C. Der Test sollte fir Kinder unzuganglich aufbewahrt werden. Im geschlosse-
nen Folienbeutel ist das Produkt bis zum Verfallsdatum auf der Verpackung oder Folienbeutel haltbar.



10. Reinigungs- und Entsorgungshinweise

Der Applikator ist nur zum einmaligen Gebrauch vorgesehen. Benutzte Vaginal-Applikatoren sollten mit einem
Tuch verdeckt im Hausmdill entsorgt werden, um Missbrauch verwendeter Vaginal-Applikatoren zu vermeiden.
Die einzelnen Bestandteile der Verpackung bitte sortenrein trennen und dem entsprechenden Recycling-System
zufiihren. Bitte beachten Sie dabei die regionalen Entsorgungshinweise.

11. Materialzusammensetzung

Jeder Vaginal-Applikator besteht aus folgenden Bestandteilen:

Kunststofftrager zum vaginalen Einfiihren | ABS-Kunststoff

pH-Messbereich Teststreifen aus Polyethylenterephthalat und Filterpapier mit
pH-spezifischen Reagenzien

Die Teststreifen des ELANEE Vaginaler pH-Selbsttest sind nicht blutend, d.h. sie geben keine Farb- oder sonstige
Stoffe ab. Sie dirfen in die Scheide eingefiihrt werden. Verwenden Sie keinesfalls pH-Teststreifen, die Stoffe ab-
geben (z. B. Wassertests).



12. Leistungsmerkmal

Messbereich und Genauigkeit:

Der Messbereich des ELANEE Vaginaler pH-Selbsttest betragt 4,0 bis 7,0. Das Farbspektrum geht von weichem
Orange Uber Gelb und Griin zu Blau fiir ein pH-Spektrum von 4.0 bis 7.0. Die Farbe, die zu der Farbe des pH-Mess-
bereiches am besten passt, stellt den pH-Wert da. Niedrigere Werte als pH 4,0 werden mit dem Wert 4,0 angezeigt.
Hoéhere Werte als 7,0 werden mit dem Wert 7,0 angezeigt. Daher ist der Test fahig Proben mit normalem und
atypischen pH-Werten mit ausreichender Genauigkeit zu unterscheiden.

Diagnostische Sensitivitat und Spezifizitat:
Die Eignung des pH-Indikators fir die Messung des vaginalen pH-Wertes wurde in der Publikation von Heinz et al.
(1989) durch Vergleich der pH-Messung mit einer Mikroelektrode, die direkt in der Vagina platziert wurde, nachge-
wiesen. Proben bis pH 4,4 wurden als positive Proben eingeordnet und als normales vaginales Milieu beschrieben.
Proben uber pH 4,4 wurden als negativ eingeordnet. Diese Proben beschreiben ein atypisches vaginales Milieu
mit einem erhdhten Infektionsrisiko.
Sensitivitat: > 99,9 %
Spezifitat: 87 %
Positiver pradiktiver Wert (PPV): 75,6 %
Negativer pradiktiver Wert (NPV): > 99,9 %

1 Genauigkeit: 90,8 %



Literatur:
Th. Heinze et al., Determination of vaginal pH by pH indicator strip and by pH micro electrode, Journal of Perinatal
Medicine - Official Journal of the WAPM, Band 17, Heft 6, Seiten 477-479

Acetaminophen, Ascorbinsaure, Salicylsdure, Atropin, Koffein, Glukose, Hamoglobin, Ampicillin, EDTA, Ephed-
rin, Ibuprofen, Ethanol, Phenylpropylamine, Tetracyclin, Humanalbumin, Bilirubin, Kreatin, Estradiol, Estriol, 3-Hy-
droxybutterséure, Pregnandiol, Progesteron, Riboflavin, Harns&ure, Harnstoff, Milchséure, Glycerol, und Essigs-
aure wurden auf ihre Interferenz (Uberlagerung) mit der Ergebniserzeugung getestet. Keine diese Substanzen bis
auf Hamoglobin beeintrachtigt die Ergebniserzeugung bei den pH-Werten von 4,0; 4,4; 4,7; 5,0; 5,5; 5,8 und 7,0.

Grenzen des Verfahrens

Die Wirkung von Arzneimitteln und anderen Stoffwechselprodukten zum ELANEE Vaginaler pH-Selbsttest sind
nicht in allen Fallen bekannt. Sofern Zweifel bestehen, sollte der Test erneut nach Riicksprache mit einen Arzt
angewendet werden.

Es sollte beachtet werden, dass es Bedingungen gibt, die voriibergehend den pH-Wert beeinflussen kdnnen (siehe
Anwendungseinschrankungen und Interferenzen) und es sollte sichergestellt werden, dass Anwender diese Be-
dingungen vermeiden.



13. Erlauterung der verwendeten Symbole

wd | Hersteller ® Nicht zur Wiederverwendung
& Achtung! WZ Q;ﬂb?#ﬁt:eail(t:gend fir 2 Prifungen bei
[[ﬂ Gebrauchsanweisung beachten WQ" g‘g%lfj:tlij::ziﬁg%nd fiir 20 Priffungen bei
Artikelnummer 2 verwendbar bis: (Jahr und Monat)
LOT| | Chargennummer T Vor Feuchtigkeit schitzen

,m.c,g'*“’( Bei 10 °C - 30 °C lagern In-Vitro-Diagnostikum

2

Vor Sonnenlicht schiitzen




14. Testtagebuch
Notieren Sie hier Ihre Ergebnisse.

Datum

pH-Wert

Bemerkungen




Instructions for use ELANEE vaginal pH self test

Dear Customer,

Thank you for choosing our ELANEE vaginal pH self test! These instructions should help you to get the best use out
of the product. Please read the instructions carefully — particularly the safety and application instructions — before
using this product for the first time.

We will be glad to answer any questions and to receive any suggestions you might have.

Your ELANEE Team

/\ Please observe the instructions for use and the packaging and keep them in a safe place.

1. Applicability

These instructions for use apply to the following products:

722-00 ELANEE vaginal pH self test, 2 pcs 723-00 ELANEE vaginal pH self test, 20 pcs

2. Contents

ELANEE vaginal pH self test, 2 test applicators, individually packaged in plastic wrappers with printed
2 pcs colour scale, 1 instruction leaflet

ELANEE vaginal pH self test, 20 test applicators, individually packaged in plastic wrappers with printed
20 pcs colour scale, 1 instruction leaflet




The ELANEE vaginal pH self test for home use consists of a vaginal applicator about 8 cm long with an integrated
pH test strip (MERCK pH indicator strip, pH 4.0-7.0)

3. Intended purpose and appropriate use

The ELANEE vaginal pH self test is a fast solution for testing vaginal pH values. As an in vitro diagnostic agent, this
over-the-counter device is suitable for determining bacterial infections in vaginal secretion.

The test result may indicate a shift in vaginal equilibrium. If a shift is detected in good time, corrective measures
may be taken at an early stage. Disruptions to the vaginal flora promote bacterial infections. The interpretation of
the test result (bacterial infection, fungal infection or Trichomonads) in combination with your own symptoms
is to be found on pages 28 and 29.

As soon as the test detects initial indications of a divergence from normal values, a full medical checkup
is recommended.

The ELANEE vaginal pH self test is not suitable for any purposes other than the listed intended ones.

4. Field of application
The indicator paper requires moistening with vaginal secretion. The device is therefore intended for female users.
The ELANEE vaginal pH self test is designed for use in the following cases:

« Bacterial vaginosis

« After anti-infective treatment (e.g. with antibiotics)

21
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As part of precautionary checkups

During pregnancy

When there is a known risk of premature birth

After sexual contact with a new partner

For complaints in the genital area (burning, itching, unpleasant odour, discharge)
Before and after surgery in the vagina

5. How it works

The ELANEE vaginal pH self test is a reliable, pain free method for testing the vaginal pH value. The applicator’s
pH strip changes colour immediately when it comes into contact with vaginal secretion. This colour is the test result
corresponding to the matching pH value on the scale. The regular use of the ELANEE vaginal pH self test for de-
termining vaginal pH values serves as a reliable early warning of disruption to the vaginal flora.

6. Medical background and restrictions in useg

The vagina’s protective system can only function properly when the vaginal pH value is acidic (between 3.8 and
4.4). This serves effectively to combat incipient and pathogenic infections of the vagina. There are many factors
involved in the regulation and function of the vaginal microbial ecosystem and the maintenance of its natural pro-
tective role. One of the principal factors is lactobacilli. A healthy vaginal flora is therefore the most important and
most natural protection against vaginal diseases.



Certain conditions may temporarily alter the vaginal pH value and so falsify the results of this test. Please note the
following restrictions when testing and interpreting the results.
When to test:

« atleast 12 hours after sexual intercourse without a condom (sperm may distort the test result)

- atleast 12 hours after the application of vaginal medication (pessaries, creams, gels, etc.)

« not during and up to 3 to 4 days following the end of menstruation

- atleast 15 minutes after urination (traces of urine may falsify the test result)

< not after washing or showering the external genitals.

Under certain circumstances, the vaginal pH value may be affected by the following factors:
- Bacterial vaginosis
» Mixed bacterial infections
« Sexually transmitted diseases
« Waters breaking early (P-PROM)
« Oestrogen deficiency
« Postoperative wound infections
« Excessive intimate care
* Treatment with antibiotics 2
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False positive:
A false positive is a pH value result greater than that of the tested vaginal secretion. This can be put down to cont-
amination e.g. with urine or amniotic fluid.

Ealse negqative:

Afalse negative is a pH value result less than that of the tested vaginal secretion. This can be put down to residual
products, e.g. creams, gels, vaginal suppository, that briefly acidify the vaginal secretion and are still in the vagina
shortly before the test.

7. Usage and interpretation

Outside of pregnancy, recommended use is once a month or when infection is suspected.

During pregnancy, the test should be applied two to three times a week. This verifies that the vaginal pH value is
within limits, e.g. between visits to the gynaecologist. Bacterial vaginosis is diagnosed in about 15 to 20 % of pregnant
woman. By regularly testing their vaginal pH value, pregnant woman can reduce their risk of infection.

The procedure must be followed exactly for reliable results. Testing the vaginal pH value is easy and pain free.



Usage

1.

Wash your hands before applying the test.

Open the box, take out a test device, and open the
plastic wrapper. Do not remove the applicator until
just before the test.

Hold the applicator by its grip zone between thumb
and forefinger (see Fig 1).

The thumb should be on the side of the applicator
without the pH measuring zone.

Avoid contact between the pH measuring zone and
other fluids.

Sit down with your legs spread, or stand with one
foot on the toilet seat or other stable surface.

With your free hand, carefully open the outer lips
(outside of the vaginal opening).

25
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7. Carefully insert the applicator like a tampon 1 to
3 cm into the vagina (Fig 2), but no further than the
grip ring. Inserting the vaginal applicator is comple-
tely pain free.

8. Carefully press the inserted applicator against the
rear vaginal wall (towards the rectum) for about 10
seconds so that the pH test area is well moistened.

/\ CAUTION! Adequate moistening is crucial for
the test results.

9. Now carefully remove the applicator from the vagi-
na.



10.

1.

12.

Read the result immediately after removing the ap-
plicator from the vagina when the test area is still
moist (Fig 3). Compare the colour of the pH measu-
ring area against the colour scale, and identify the
colour closest to your result.

Note the result in the test diary. (See table in the
instructions.)

After use, dispose of the applicator in household
waste.

27



28

n

terpreting the test results

N

=

or
. —T . The pH value of your vagina is normal (3.8 to 4.4).

Vaginal pH values between 3.8 and 4.4 are in the normal/healthy range. The indicator pad turns a
yellowish colour.

If the value is less than 4.4, but there are other indications of infection, seek medical advice.

A fungal infection is probable when you notice the following additional symptoms in your genital
area:

« ltching
* Burning
« Unusual, whitish, lumpy discharge

Then seek medical advice.



A

or or or
/. . . . The pH value of your vagina is raised (greater than 4.4).

Vaginal values greater than 4.4 are outside of the normal/healthy range. The indicator turns a darker
colour, tending towards brown-green-blue.

A bacterial infection (vaginosis) is probable  Trichomoniasis is probable when you notice
when you notice the following additional symp-  the following additional symptoms in your genital

toms in your genital area: area:

« Itching * Pain when urinating

« Unpleasant, fishy odour » Unpleasant, musty odour

» Unusual whitish grey, liquid discharge * Unusual, foam-like yellowish to greenish
discharge

If your tested pH value is greatly increased (6.1 or higher), this could indicate breaking waters during
pregnancy. Consult your gynaecologist or midwife as quickly as possible.

In the event of raised pH values, do not take any therapeutic measures without first consulting
your doctor!

29
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8. Safety instructions

/\ For use exclusively as an in vitro diagnostic agent.

/\ Use each test once only.

/\ Use the test before its expiry date (see date on the box or foil bag).

/\ Do not open the test until just before using.

/\ Do not touch the pH measuring area on the vaginal applicator.

/\ Substances causing an abnormal discolouration of vaginal secretion (menstrual haemoglobin) may affect the
legibility of the pH result.

/N Keep this product out of the reach of children.

/\ The applicator is designed for testing vaginal pH values only. It does not confirm infections.

/\ An acidic pH value is not always adequate in preventing infection. If you detect disease, although the pH value
is normal, seek medical advice.

/\ Failing to use the applicator properly may tear the hymen.

9. Safekeeping, service life, storage and transport

Please keep the ELANEE vaginal pH self test in the sealed plastic wrapper in a dry place at a temperature between
10 °C and 30 °C. The test should be kept out of the reach of children. If the foil bag is sealed, the product can be
used up to the expiry date shown on the packaging or foil bag.



10. Cleaning and disposal instructions

The applicator is intended to be used once only. Used vaginal applicators should be wrapped in a tissue when pla-
ced in domestic waste. This serves to prevent their misuse. Please separate the individual packaging components
and dispose of them in the relevant recycling system. Please be aware of local disposal guidelines.

11. Material composition

Each vaginal applicator is made up of the following parts:

Plastic body for inserting in the vagina

ABS plastic

pH measuring area

Test strips of polyethylene terephthalate, and filter paper with spe-
cific pH reagents

The strips for the ELANEE vaginal pH self test are nonbleeding, i.e. they do not release colourants or other sub-
stances. They may be inserted in the vagina. Do not under any circumstances use pH test strips that release

substances (e.g. water test strips).
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12. Performance features

Testing range and accuracy:

The testing range of the ELANEE vaginal pH self test is 4.0 to 7.0. Colours range from a soft orange, to yellow and
green, to blue for a pH range of 4.0 to 7.0. The colour closest the colour on the pH scale represents the pH value.
Values less than 4.0 are shown as 4.0. Values higher than 7.0 are shown as 7.0. The test is therefore sufficiently
accurate for differing between samples with normal and those with atypical pH values.

Diagnostic sensitivity and specificity:

The suitability of the pH indicator for testing vaginal pH values was verified in the publication by Heinz et al. (1989)
which compared the pH results with the values returned by a microelectrode placed directly in the vagina. Samples
of up to pH 4.4 were classified as positive samples and described as the normal vaginal environment. Samples of
greater than pH 4.4 were classified as negative. These samples describe an atypical vaginal environment with an
increased risk of infection.

Sensitivity: > 99.9 %

Specificity: 87 %

Positive predictive value (PPV): 75.6 %
Negative predictive value (NPV): > 99.9 %
Accuracy: 90.8 %



Literature:
Th. Heinze et al., Determination of vaginal pH by pH indicator strip and by pH micro electrode, Journal of Perinatal
Medicine - Official Journal of the WAPM, Volume 17, No. 6, pp 477-479

Interference test:

Acetaminophen, acetic acid, ampicillin, ascorbic acid, atropine, beta-Hydroxybutyric acid, bilirubin, caffeine, creati-
ne, EDTA, ephedrine, estradiol, estriol, ethanol, glucose, glycerol, haemoglobin, human serum albumin, Ibuprofen,
lactic acid, phenethylamine, pregnanediol, progesterone, riboflavin, salicylic acid, tetracyclin, urea, and uric acid
were tested for their interference (superimposition) with results. With the exception of haemoglobin, none of these
substances falsify the results for pH values 4.0, 4.4, 4.7, 5.0, 5.5, 5.8, and 7.0.

Limits

The effects of medication and other metabolic products on the ELANEE vaginal pH self test are not known in all
cases. In cases of doubt, the test should be applied again after medical consultation.

It should be borne in mind that there are certain conditions that can temporarily affect the pH value (see restrictions
in use and interference), and that the user must make sure that these conditions do not arise.
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13. Explanation of the symbols used

ud | Manufacturer ® Not intended for repeated use
& Warning WZ Contents adequate for 2 tests (2 pcs)
[1i] | Follow instructions for use WZD Contents adequate for 20 tests (20 pcs)
Item number 2 To be used by (year month)
LOT| | Batch designation T Protect from moisture

,m.c,g'*“’( Store at 10 °C - 30 °C In vitro diagnostic agent
’}_i{\ Keep out of direct sunlight




14. Test diary
Note down your results here.

date

pH- value

comments

35



36

® Mode d‘utilisation Test d‘auto-diagnostic du pH vaginal

Cheére cliente,
Merci d'avoir choisi notre test d‘auto-diagnostic du pH vaginal ELANEE ! Ce mode d‘emploi vous aidera a utiliser
notre produit de fagon optimale. Avant la premiére utilisation, veuillez lire attentivement le mode d‘emploi — en
particulier les consignes de sécurité et d‘application. Nous nous tenons a votre disposition pour toute question ou
remarque !
Votre équipe ELANEE
/\ Veuillez suivre le mode d‘emploi et le conserver avec I‘'emballage !
1. Champ d‘application
Ce mode d‘emploi est applicable aux produits suivants :
722-00 Test d‘auto-diagnostic du pH vaginal ELANEE 2 tests
723-00 Test d‘auto-diagnostic du pH vaginal ELANEE, 20 tests

2. Contenu du produit

Test d‘auto-diagnostic du pH 2 applicateurs de test, emballés séparément dans un sachet plastique,
vaginal ELANEE, 2 tests avec échelle de couleur imprimée, 1 mode d’emploi




Test d‘auto-diagnostic du pH 20 applicateurs de test, emballés séparément dans un sachet plastique,
vaginal ELANEE, 20 tests avec échelle de couleur imprimée, 1 mode d’emploi

Le test d‘auto-diagnostic du pH vaginal ELANEE a réaliser soi-méme se compose d‘un applicateur vaginal d‘en-
viron 8 cm, intégrant une bandelette de mesure du pH (bandelette réactive au pH MERCK, pH 4,0 — 7,0)

3. Usage et utilisation conforme

Le test d‘auto-diagnostic du pH vaginal ELANEE est un test rapide permettant de déterminer le pH vaginal. Ce test est un
diagnostic in vitro a réaliser soi-méme pour déterminer la présence d‘infections bactériennes dans les sécrétions vaginales.
Le résultat du test donne des indications sur un éventuel déséquilibre de la flore vaginale. La découverte d‘une
valeur anormale permet de corriger le probléme a un stade précoce. Les perturbations de la flore vaginale favori-
sent les infections bactériennes. L'interprétation du résultat du test (infection bactérienne, infection fongique ou
trichomonas) en combinaison avec les symptomes spécifiques figurent sur les pages 44 et 45.

Des lors que les résultats du test montrent les premiers signes d‘un écart par rapport a la norme, une
analyse compléte par un médecin est conseillée.

Le test d‘auto-diagnostic du pH vaginal ELANEE n‘est pas adapté a des fins autres que celles mentionnées.

4. Domaine d’application

L‘utilisation de ce test est strictement réservée aux femmes, puisque des sécrétions vaginales sont nécessaires a
I'humidification de la bandelette en papier.
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L ‘utilisation du test d‘auto-diagnostic du pH vaginal ELANEE est appropriée dans les situations suivantes :
Vaginose bactérienne

Aprés un traitement anti-infectieux (par antibiotiques par ex.)

Dans le cadre d'analyses préventives

Pendant la grossesse

En cas de risque connu d‘accouchement prématuré

Aprés une relation sexuelle avec un nouveau partenaire

En cas de troubles de la région génitale (sensation de brilure, démangeaison, odeur désagréable, pertes)
Avant et apres une opération a I'intérieur du vagin

5. Principe de fonctionnement
Le test d'auto-diagnostic du pH vaginal ELANEE est une méthode fiable et indolore pour déterminer le pH vaginal.
Dés que la partie de I'applicateur dédiée a la mesure du pH entre en contact avec les sécrétions vaginales, sa cou-
leur change. Cette couleur correspond aux différentes valeurs de pH de I‘échelle de mesure, c'est elle qui fournit
le résultat du test. L'utilisation réguliére du test d‘auto-diagnostic du pH vaginal ELANEE pour déterminer la valeur
du pH dans le vagin permet de détecter avec fiabilité les troubles de la flore vaginale.
6. Contexte médical et restrictions d‘utilisation

38 Un pH acide (entre 3,8 et 4,4) est indispensable au bon fonctionnement du systeme de défense vaginal. Il permet



de lutter efficacement contre les agents pathogenes et I'apparition d‘infections vaginales. De nombreux facteurs
régulent la composition et le fonctionnement de I'‘écosystéme microbien vaginal, préservant ainsi sa fonction pro-
tectrice naturelle. Les lactobacilles sont un des principaux facteurs. Une flore vaginale saine constitue donc la
défense la plus importante et la plus naturelle contre les maladies vaginales.
Certaines circonstances peuvent cependant modifier la valeur du pH vaginal de fagon transitoire et, par consé-
quent, fausser les résultats de cette mesure. Pour la mesure et l'interprétation des résultats, les restrictions suivan-
tes sont a prendre en considération.
Prise de la mesure :

« au moins 12 heures aprés des relations sexuelles sans préservatif (le sperme peut falsifier le résultat du test)

« au moins 12 heures apres |‘application d'un médicament au niveau du vagin (pessaire, creme, gel, etc.)

» en dehors des regles et des 3 ou 4 jours qui les suivent

« au moins 15 minutes apres la miction (les traces d‘'urine peuvent fausser le résultat du test)

* ne pas utiliser aprés la douche ou une toilette des parties génitales externes.

Les facteurs suivants peuvent notamment avoir un impact sur la valeur du pH vaginal :

+ Vaginose bactérienne + Carence en cestrogénes
« Infection mixte bactérienne + Infections de plaie post-opératoires
* Maladies sexuellement transmissibles « Toilette intime excessive

* Rupture prématurée de la poche des eaux + Traitement antibiotique »
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Faux-positif :

Un faux-positif signifie qu‘une valeur de pH supérieure a la normale apparait alors que le pH réel des sécrétions
vaginales est normal. Cela peut par exemple se produire en cas de présence dimpuretés liées a la présence
d‘urine ou de liquide amniotique.

Faux-négatif :

Un faux-négatif signifie qu‘une valeur de pH supérieure a la normale n‘apparait pas alors que le pH réel des
sécrétions vaginales est supérieur a la normale. Cela peut étre d0 a la présence de résidus de crémes, de gels ou
d‘ovules vaginaux, qui entrainent une acidification temporaire des sécrétions vaginales et qui se trouvent encore
dans le vagin peu avant la mesure.

7. Utilisation et interprétation des résultats

En dehors de la grossesse, il est conseillé de procéder a ce test une fois par mois ou en cas de suspicion d‘infection.
Pendant la grossesse, le test doit étre effectué deux a trois fois par semaine. Cela permet de s‘assurer que le pH vaginal
est normal entre deux rendez-vous chez votre gynécologue. Une vaginose bactérienne est diagnostiquée dans 15 a
20 % des grossesses. En mesurant régulierement leur pH vaginal, les femmes enceintes peuvent réduire les risques
d‘infection.

La marche a suivre doit étre respectée scrupuleusement pour obtenir des résultats fiables. La mesure du pH vaginal
est simple et totalement indolore.



Utilisation

1.
2.

Lavez-vous les mains avant de réaliser le test.
Ouvrez le carton, prenez un test et ouvrez le sachet.
Sortez I'applicateur tout juste avant de procéder au
test.

Tenez l‘applicateur en le serrant entre le pouce et
I'index, au niveau de la zone de prise prévue (voir
Fig.1).

Le pouce doit se trouver du coté opposé de I‘appli-
cateur a la zone de mesure du pH.

Evitez que la zone de mesure du pH ne se trouve en
contact avec d'autres liquides.

Asseyez-vous jambes écartées ou tenez-vous de-
bout, un pied sur les toilettes ou une autre surface
stable.

Avec votre main libre, écartez doucement les lévres
de la vulve situées devant l‘orifice vaginal.

41



42

7. Insérez délicatement I‘applicateur de I'ordre de 1 a
3 cm dans le vagin, comme un tampon (Fig. 2) (au
plus loin, s‘arréter avant I'anneau de saisie) L'inser-
tion de I‘applicateur vaginal est totalement indolore.

8. Appuyez doucement l‘applicateur inséré contre la
paroi arriere du vagin (du c6té du rectum) pendant
environ 10 secondes, afin que la zone de mesure du
pH soit bien humidifiée.

/\ ATTENTION ! Pour évaluer le résultat du test,
une humidification suffisante est trés import-
ante.

9. Retirez ensuite I'applicateur du vagin avec précauti-
on.



10. Lisez le résultat immédiatement apres le retrait de
I‘applicateur du vagin, pendant que la zone de me-
sure est encore humide (Fig. 3). Comparez la cou-
leur de la zone de mesure du pH avec I'‘échelle de

couleurs fournie et sélectionnez la couleur la plus

*READ TEST RESULT WHILESTILLMOIST

proche de votre mesure.

11. Notez la valeur correspondante dans votre journal
de test. (voir tableau dans le mode d‘emploi)

12. Apres utilisation, jetez I'applicateur avec les déchets
domestiques.
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n

terprétation du résultat de test

N

=

ou

. —T . Le pH de votre vagin est normal (entre 3,8 et 4,4).

Les valeurs de pH comprises entre 3,8 et 4,4 sont normales/saines. La couleur de l'indicateur est
jaunatre.

Si vous mesurez une valeur inférieure a 4,4 mais que d‘autres signes évoquent une infection,
consultez votre médecin.

La présence d‘'une mycose est probable, si vous constatez les symptdmes suivants dans la région
génitale :

» Démangeaisons

* Brdlure

» Pertes blanchatres d‘aspect inhabituel, rappelant le lait caillé

Dans ce cas, consultez un médecin.




A

ou ou ou
/. . . . Le pH de votre vagin est élevé (> 4,4).

Les valeurs de pH vaginal supérieures a 4,4 sortent de la plage normale/de santé. La couleur de
I'indicateur est plus sombre et tend vers le marron-vert-bleu.

La présence d'une infection bactérienne (vagi- Une infection par trichonomas vaginalis est
nose) est probable, si vous constatez en outre  probable, si vous constatez en outre les sympto-
les symptdmes suivants dans la région génitale :  mes suivants dans la région génitale :

* Démangeaisons » Douleur a la miction

« Odeur désagréable évoquant le poisson » Odeur désagréable évoquant la moisissure

« Pertes liquides blanc-gris d‘aspect inhabituel » Pertes mousseuses d‘aspect inhabituel,

jaunatres a verdatres

Si vous mesurez un pH tres élevé (6,1 ou plus) pendant la grossesse, cela peut étre un indice de
rupture de la poche des eaux. Consultez aussi vite que possible votre gynécologue ou votre sa-
ge-femme.

Méme si vous mesurez un pH élevé, ne prenez aucun traitement sans I‘accord de votre mé-
decin !
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8. Consignes de sécurité

/\ Utiliser uniquement afin d’effectuer un diagnostic in-vitro.

/N\ Nutiliser chaque test qu‘une seule fois.

/\ Utiliser le test avant sa date de péremption (voir date sur le boite ou sachet).

/N Ouvrir le test juste avant I'utilisation.

/\ Ne pas toucher la bandelette de mesure du pH sur I'applicateur vaginal.

/\ Les substances qui causent une coloration anormale des sécrétions vaginales (hémoglobine pendant les
regles), peuvent avoir un impact sur la lisibilité de la bandelette de mesure du pH.

/\ Conserver le produit hors de la portée des enfants.

/\ L‘applicateur permet de mesurer le pH vaginal uniquement. Il ne signale pas les infections.

/\ Un pH acide ne suffit pas toujours & éviter une infection. Si vous constatez la présence d‘une maladie, bien que
la valeur du pH soit normale, consultez un médecin.

/N L'utilisation incorrecte de I'applicateur peut causer une déchirure de I'nymen.

9. Rangement, conservation, stockage et transporte

Veuillez conserver le test de pH vaginal ELANEE dans son sachet fermé et dans un endroit sec, a une température

comprise entre 10 °C et 30 °C. Le test doit étre tenu hors de la portée des enfants. Le produit peut étre conservé
46 dans le sachet fermé jusqu‘a la date de péremption indiquée sur I'emballage ou le sachet.



10. Consignes de nettoyage et de mise au rebut

L‘applicateur est prévu pour un usage unique. Les applicateurs vaginaux utilisés doivent étre jetés, recouverts d‘un
linge, avec les déchets domestiques. Veuillez soigneusement trier les différents composants de I'emballage et les
intégrer au systéeme de recyclage correspondant. Merci d‘observer les consignes de mise au rebut régionales.

11. Composition matérielle

Chaque applicateur vaginal se compose des éléments suivants :

Support en plastique pour insertion
vaginale

Plastique ABS

Zone de mesure du pH

Bandelette de test en polytéréphtalate d‘éthylene et papier-filtre
avec agents réactifs spéciaux au pH

Les bandelettes du test d‘auto-diagnostic du pH vaginal ELANEE ne dégagent aucun colorant ou autre substance
similaire. Elles peuvent étre introduites dans le vagin. N'utilisez en aucun cas des bandelettes de test de pH déga-
geant des substances (par exemple tests pour I‘'eau).
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12. Caractéristiques

Plage de mesure et précision :

La plage de mesure du test d‘auto-diagnostic du pH vaginal ELANEE va de 4,0 a 7,0. Le spectre de couleurs
s'étend d‘un orange léger jusqu‘au bleu, en passant par le jaune et le vert, pour une plage de pH de 4,0 a 7,0. La
couleur qui s‘approche le plus de la teinte que prend la zone de mesure indique la valeur du pH. Les valeurs inféri-
eures a un pH de 4,0 sont indiquées par la valeur 4,0. Les valeurs supérieures a un pH de 7,0 sont indiquées par
la valeur 7,0. Par conséquent, le test est en mesure de faire la différence, avec suffisamment de précision, entre
des échantillons présentant des valeurs de pH normales et des échantillons présentant des valeurs atypiques.
Sensibilité diagnostique et spécificité :

L‘aptitude de lindicateur de pH a mesurer la valeur du pH a été démontrée dans la publication de Th. Heinz et al.
(1989) en comparant la mesure du pH avec celle d‘'une micro-électrode placée directement dans le vagin. Jusqu‘a
une valeur de pH de 4,4, les échantillons sont classés comme positifs et correspondent a un milieu vaginal normal.
Les échantillons dont le pH dépasse 4,4 sont classés comme négatifs. lls correspondent a un milieu vaginal aty-
pique avec un risque d‘infection accru.

Sensibilité : > 99,9 %

Spécificité : 87 %

Valeur prédictive positive (VPP) : 75,6 %



Valeur prédictive négative (VPN) : > 99,9 %

Précision : 90,8 %

Bibliographie :

Th. Heinze et al., Determination of vaginal pH by pH indicator strip and by pH micro electrode, Journal of Perinatal
Medicine - Official Journal of the WAPM, volume 17, cahier 6, pages 477-479

Test d'interférence :

L'interférence (interaction) des produits suivants avec les résultats a été testée : acétaminophéne, acide ascor-
bique, acide salicylique, atropine, caféine, glucose, hémoglobine, ampicilline, EDTA, éphédrine, ibuprofene, étha-
nol, phénylpropylamine, tétracycline, albumine humaine, bilirubine, créatine, estradiol, estriol, acide béta-hydroxy-
butyrique, prégnandiol, progestérone, riboflavine, acide urique, urée, acide lactique, glycérol et acide acétique.
Aucune de ces substances, a I'exception de I'hémoglobine, n‘altére la production des résultats pour les valeurs de
pHde4,0;4,4;4,7,50,;55;58et7,0.

Limites du procédé

L‘effet des médicaments et autres produits impactant le métabolisme associés au test d‘auto-diagnostic vaginal
ELANEE n'est pas connu de fagon exhaustive. En cas de doute, il convient de réutiliser le test apres consultation
d‘un médecin.

Il est indispensable de préter attention aux conditions susceptibles d‘influencer transitoirement la valeur du pH (voir
limites d‘application et interférences) et de s'assurer que I‘utilisatrice évite de telles conditions. 49
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13. Légende des symboles utilisés

ul

Fabricant

Usage unique

Attention

Pour les boites de 2, le contenu est suffi-
sant pour 2 examens

Respecter le mode d'emploi

Pour les boites de 20, le contenu est suffi-
sant pour 20 examens

A
[
e

Date limite d'utilisation (année et mois)

B )<l @

[REF] | Numéro d'article

LOT| | Nom de lot Conserver a l'abri de I'numidité
m-c«g""“ 1S(t)o::th-:;té;sgrlectempératurt-:‘ comprise entre Diagnostic in-vitro

f}i{\ Tenir a I'abri des rayons du soleil




14. Journal de test
Notez vos résultats ici.

data

Valore pH

commentaire




@ Istruzioni per I‘uso autotest del pH vaginale ELANEE

Gentile Cliente,

molte grazie per aver scelto il nostro autotest del pH vaginale ELANEE! Le presenti istruzioni per l'uso La aiu-
teranno a utilizzare il prodotto in modo ottimale. Prima di utilizzare il dispositivo per la prima volta, La preghiamo di
leggere attentamente le istruzioni per I'uso - in particolare le avvertenze di sicurezza e I‘utilizzo.

Siamo a Sua completa disposizione per quesiti 0 commenti!

Il team ELANEE

/\ Si prega di attenersi a quanto riportato nelle istruzioni per I'uso e sulla confezione e di conservarle entrambe!
1. Ambito di validita

Le presenti istruzioni per I'uso valgono per i seguenti prodotti:

722-00 Autotest del pH vaginale ELANEE, 2 pezzi 723-00 Autotest del pH vaginale ELANEE, 20 pezzi
2. Contenuto del prodotto

Autotest del pH vaginale 2 applicatori per test, confezionati singolarmente in sacchetto di plastica
ELANEE, 2 pezzi con scala colori stampata, 1 foglietto di istruzioni per I'uso

Autotest del pH vaginale 20 applicatori per test, confezionati singolarmente in sacchetto di plastica
ELANEE, 20 pezzi con scala colori stampata, 1 foglietto di istruzioni per I'uso




L‘autotest del pH vaginale ELANEE per uso domestico si compone di un applicatore vaginale di ca. 8 cm di
lunghezza con striscia integrata per la misurazione del pH (cartine tornasole per la misurazione del pH MERCK,
pH 4,0 - 7,0)

3. Finalita e uso conforme

L‘autotest del pH vaginale ELANEE & un test rapido per il rilevamento del valore del pH vaginale. Il test € ido-
neo come strumento per la diagnostica in vitro per uso domestico per il rilevamento di infezioni batteriche nella
secrezione vaginale.

Il risultato del test pud dare indicazioni su un‘eventuale alterazione dell‘equilibrio vaginale. Se riconosciuta
tempestivamente, I‘alterazione del valore puo essere corretta precocemente. | disturbi della flora vaginale favor-
iscono lo sviluppo delle infezioni vaginali di origine batterica. L'interpretazione del risultato del test (infezione
batterica, micosi o trichomonas) in associazione ai sintomi individuali & consultabile alle pagine 60 e 61.
Appena il test rileva i primi sintomi di una condizione diversa dalla norma, si consiglia di sottoporsi ad
una visita completa da parte di un medico.

L‘autotest del pH vaginale ELANEE non ¢ idoneo a utilizzi diversi da quelli indicati.

4. Utilizzo

L‘utilizzo del dispositivo & riservato a utenti di sesso femminile, in quanto & necessaria la secrezione vaginale
per inumidire le cartine tornasole.
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L‘utilizzo dell‘autotest del pH vaginale ELANEE & consigliato nei casi seguenti:
Vaginosi batterica

Dopo il trattamento contro un‘infezione (ad es. con antibiotici)

Nell‘ambito di visite preventive

Durante la gravidanza

In caso di rischio noto di nascita prematura

Dopo un rapporto sessuale con un nuovo partner

In caso di problemi alla zona genitale (bruciore, prurito, odore sgradevole, perdite)
Prima e dopo interventi chirurgici alla vagina

5. Funzionamento

L‘autotest del pH vaginale ELANEE & un metodo affidabile ed indolore per il rilevamento del valore del pH vaginale.
Non appena la zona di misurazione del pH presente sull‘applicatore entra in contatto con le secrezioni vaginali, il
colore cambia. Questo colore corrisponde al rispettivo valore di pH sulla scala di misura e fornisce il risultato del
test. Attraverso I'utilizzo regolare dell‘autotest del pH vaginale ELANEE per il rilevamento del pH vaginale & possi-
bile riconoscere affidabilmente squilibri della flora batterica vaginale.

6. Background medico e restrizioni d‘uso
54 Un valore del pH vaginale acido (fra 3,8 e 4,4) e indispensabile per il perfetto funzionamento del sistema di difesa



vaginale. Grazie ad esso € possibile prevenire efficacemente il contagio da parte di agenti patogeni e lo sviluppo
di infezioni vaginali. Tanti fattori regolano la composizione e il funzionamento dell‘ecosistema microbico vaginale e
preservano la sua naturale funzione protettiva. | lattobacilli sono uno dei fattori pit importanti. La difesa pit import-
ante e piu naturale dalle malattie vaginali € rappresentata percio da una flora vaginale sana.
Determinate condizioni, tuttavia, possono modificare temporaneamente il valore del pH vaginale e quindi falsare i risultati
di questa misurazione. Nella misurazione ed interpretazione dei risultati occorre percid tenere presenti le seguenti re-
strizioni.
Esecuzione della misurazione:

* minimo 12 ore dopo un rapporto sessuale senza profilattico (lo sperma pud alterare il risultato del test)

« almeno 12 ore dopo la somministrazione vaginale di farmaci (pessari, creme, gel, ecc.)

» non durante né nei 3 - 4 giorni successivi alla fine del ciclo mestruale

« almeno 15 minuti dopo la minzione (tracce di urina possono falsare il risultato del test)

* non utilizzare dopo aver effettuato il lavaggio o la doccia dei genitali esterni

Il valore del pH vaginale viene influenzato fra I'altro dai seguenti fattori:

« Vaginosi batterica » Carenza di estrogeni
« Infezione batterica mista « Infezioni postoperatorie della ferita
* Malattie sessualmente trasmissibili + Lavaggi intimi eccessivi

« Rottura prematura delle membrane » Terapia antibiotica
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Risultato falso positivo:

Un risultato falso positivo significa che viene indicato un valore di pH piu elevato anche se la secrezione vaginale
non presenta un pH alto. Questo pud avvenire, ad esempio, a causa di una contaminazione da urina o da liquido
amniotico.

Risultato falso negativo:

Un risultato falso negativo significa che non viene indicato un valore di pH elevato anche se la secrezione vaginale
presenta un pH alto. Cid puo succedere a causa di residui di creme, gel o ovuli vaginali, presenti ancora in vagina
poco prima della misurazione, che rendono temporaneamente piu acida la secrezione vaginale.

7. Utilizzo ed interpretazione del risultato

Quando non in gravidanza si consiglia di utilizzare il test una volta al mese o in caso si sospetti un‘infezione.
Durante la gravidanza il test dovrebbe essere eseguito da due a tre volte alla settimana. In questo modo fra le due
visite dal ginecologo & possibile assicurarsi che il valore del pH vaginale sia corretto. Una vaginosi batterica viene
diagnosticata nel 15 - 20 % circa delle donne in gravidanza. Una misurazione regolare del valore del pH vaginale
pud consentire alle donne in gravidanza di ridurre il rischio di infezioni.

Per ottenere risultati affidabili € necessario attenersi strettamente alla procedura descritta. La misurazione del
valore del pH vaginale € semplice e assolutamente indolore.



Utilizzo

1.
2.

Lavarsi le mani prima di effettuare il test.

Aprire la scatola pieghevole, estrarre un test ed
aprire la pellicola. Prelevare I‘applicatore solo poco
prima di effettuare il test.

Tenere I'applicatore nella zona di presa fra pollice e
indice (si veda la fig.1).

Il pollice dovrebbe trovarsi sul lato dell‘applicatore
sul quale non & presente la zona di misurazione del
pH.

Evitare che la zona di misurazione del pH entri in
contatto con altri liquidi.

Posizionarsi con le ginocchia divaricate oppure por-
re un piede sul coperchio del water o su un‘altra su-
perficie stabile.

Aiutandosi con la mano libera, allargare delicatamen-
te le grandi labbra che proteggono I‘apertura vagina-
le.
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7. Inserire delicatamente I'applicatore come si farebbe
con un assorbente interno, spingendolo in vagina fra
1 e 3 cm (fig. 2) (senza superare la zona di presa
arrotondata). L'inserimento dell‘applicatore vaginale
€ assolutamente indolore.

8. Premere con delicatezza I'applicatore inserito per
ca. 10 secondi contro la parete vaginale posteriore
(verso il retto) al fine di inumidire per bene la zona di
misurazione del pH.

/\ ATTENZIONE! Un‘adeguata umidificazione &
molto importante per l‘interpretazione del test.

9. Estrarre quindi con cautela I'applicatore dalla vagi-
na.



catore dalla vagina, finché la zona di misurazione
€ ancora umida (fig. 3). Confrontare il colore della
zona di misurazione del pH con la scala colori e
scegliere il colore che piu si avvicina alla propria mi-

EAD TEST RESULT WHILE STLL MOIST

\ 10. Leggere il risultato subito dopo aver estratto I'appli-

surazione.

11. Annotare il valore nel diario del test (si veda la tabel-
la riportata nelle istruzioni per |‘'uso).

12. Dopo |‘'uso smaltire I‘applicatore insieme ai rifiuti do-
mestici.
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n

terpretazione del risultato del test

7 )

[¢]

| —T . Il valore del pH vaginale & normale (fra 3,8 e 4,4).

| valori di pH vaginale compresi fra 3,8 e 4,4 si trovano entro un range normale/sano. Il colore de-
II'indicatore & giallastro.

Se viene misurato un valore inferiore a 4,4, ma altri sintomi fanno pensare ad un‘infezione, si con-
siglia di rivolgersi al proprio medico curante.

Si pud supporre un‘infezione da funghi quando nella zona genitale si notano anche i seguenti

sintomi:

* prurito

* bruciore

« perdite biancastre e grumose insolite

In tal caso consultare un medico.



A

0 0 0
/. . . . Il valore del pH vaginale & alto (> 4,4).

Valori del pH vaginale superiori a 4,4 si trovano al di fuori del range normale/sano. Il colore dell'indi-
catore & pil scuro e vira verso una tonalita marrone-verde-blu.

Si pud supporre un‘infezione batterica (vagino-  Si pud supporre un‘infezione da trichomonas
si) quando nella zona genitale si notano anche i  quando nella zona genitale si notano anche i se-

seguenti sintomi: guenti sintomi:

* prurito » dolore durante la minzione

« sgradevole odore simile a quello del pesce « sgradevole odore di muffa

« perdite grigio-biancastre liquide insolite « perdite schiumose insolite che vanno dal

giallognolo al verdastro

Se si misura un valore di pH fortemente elevato (6,1 e superiore), in gravidanza questo pud essere
un indizio di rottura delle membrane. Rivolgersi al piu presto al proprio ginecologo o alla propria
ostetrica.

Non adottare misure terapeutiche senza prima aver consultato il proprio medico anche in caso
di valori di pH elevati!
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8. Avvertenze per la sicurezza

/\ Esclusivamente per uso diagnostico in vitro.

/\ Utilizzare ogni test solo una volta.

/\ Utilizzare il test prima della data di scadenza (si veda la data riportata sulla scatola o sacchetto di plastica).

/\ Aprire il test solo poco prima del suo utilizzo.

/\ Non toccare la zona di misurazione del pH dell‘applicatore vaginale.

/\ Sostanze che provocano una colorazione anomala della secrezione vaginale (emoglobina in caso di mestrua-
zioni), possono avere un‘influenza sulla leggibilita della zona di misurazione del pH.

/\ Conservare il prodotto lontano dalla portata dei bambini.

/\ Con l'applicatore & possibile misurare solo il valore del pH vaginale. Il risultato non costituisce la prova della
presenza di infezione.

/\ Non sempre un valore di pH acido & sufficiente a impedire un‘infezione. Qualora si dovessero constatare delle
patologie, sebbene il valore di pH sia nella norma, rivolgersi subito ad un medico.

/\ Un utilizzo errato dell‘applicatore pud provocare la lacerazione dellimene.

9. Conservazione, durata, stoccaggio e trasporto
Conservare |‘autotest del pH vaginale ELANEE all‘interno del relativo sacchetto in plastica chiuso, in luogo asciutto

o © ad una temperatura compresa fra 10 °C e 30 °C. Il test deve essere conservato lontano dalla portata dei bambini.



Nel sacchetto di plastica chiuso, il prodotto si conserva fino alla data di scadenza impressa sulla confezione o sul
sacchetto di plastica.

10. Istruzioni per la pulizia e lo smaltimento

L‘applicatore € monouso. Gli applicatori vaginali devono essere avvolti in un fazzoletto e smaltiti insieme ai rifiuti
domestici, onde evitare un uso improprio degli applicatori vaginali utilizzati. Si prega di separare i singoli componenti
della confezione e di conferirli al rispettivo sistema di riciclaggio. Attenersi alle direttive regionali in materia di smal-
timento.

11. Composizione del materiale
Ogni applicatore vaginale & composto dai seguenti elementi:

Supporto in plastica per I'inserimento in Materiale plastico ABS
vagina

Zona di misurazione del pH Strisce reattive in polietilene tereftalato e carta da filtro con re-
agenti specifici per il pH

Le strisce reattive dell‘autotest del pH vaginale ELANEE non macchiano, ovvero non rilasciano alcun colorante né
altra sostanza. Possono essere inserite in vagina. Non utilizzare in alcun caso strisce reattive per il pH che rilasci-

ano sostanze (ad es. analisi dell‘acqua). 63



12. Caratteristiche funzionali

Zona di misurazione e precisione:
La zona di misurazione dell‘autotest del pH vaginale ELANEE va da 4,0 a 7,0. Lo spettro di colori varia dall‘aran-
cione tenue al blu, passando per il giallo e il verde per uno spettro di pH compreso fra 4,0 e 7,0. Il colore che si
avvicina di pit a quello della zona di misurazione del pH corrisponde al valore di pH. Valori di pH inferiori a 4,0
vengono visualizzati con il colore corrispondente a 4,0. Valori superiori a 7,0 vengono visualizzati con il colore
corrispondente a 7,0. Il test € quindi in grado di distinguere con sufficiente precisione fra campioni con valori di pH
normali e campioni atipici.
Sensibilita e specificita del test diagnostico:
L‘idoneita dell‘indicatore di pH alla misurazione del valore del pH vaginale & stata comprovata dalla pubblicazione
di Heinz et al. (1989) attraverso il confronto della misurazione del pH con un microelettrodo posizionato diretta-
mente in vagina. | campioni fino a 4,4 di pH sono stati classificati come campioni positivi e descritti come ambiente
vaginale normale. | campioni con valore di pH superiore a 4,4 sono stati classificati come negativi. Questi campioni
descrivono un ambiente vaginale atipico con un elevato rischio di infezione.
Sensibilita: > 99,9 %
Specificita: 87 %
Valore predittivo positivo (VPP): 75,6 %

64 Valore predittivo negativo (VPN): > 99,9 %



Precisione: 90,8 %
Letteratura:

Th. Heinze et al., Determination of vaginal pH by pH indicator strip and by pH micro electrode, Journal of Perinatal
Medicine - Official Journal of the WAPM, volume 17, fascicolo 6, pagine 477—-479

Prova delle interferenze:

Le seguenti sostanze sono state testate al fine di individuare eventuali interferenze (sovrapposizioni) con la pro-
duzione del risultato: paracetamolo, acido ascorbico, acido salicilico, atropina, caffeina, glucosio, emoglobina, am-
picillina, EDTA, efedrina, ibuprofene, etanolo, fenilpropilamina, tetraciclina, albumina umana, bilirubina, creatina,
estradiolo, estriolo, acido 3-idrossibutanoico, pregnandiolo, progesterone, riboflavina, acido urico, urea, acido latti-
co, glicerolo, acido acetico. Nessuna di queste sostanze, ad eccezione dell‘emoglobina, pregiudica la produzione
del risultato per i valori di pH pari a 4,0; 4,4; 4,7; 5,0; 5,5; 5,8 € 7,0.

Limiti della procedura

L‘effetto di farmaci e altri prodotti metabolici sull‘autotest del pH vaginale ELANEE non & noto in tutti i casi. In caso
di dubbi, il test deve essere effettuato di nuovo dopo aver consultato un medico.

Si dovrebbe tenere presente che esistono condizioni in grado di influire temporaneamente sul valore di pH (si veda-
no le restrizioni d'uso e le interferenze) e ci si dovrebbe assicurare che |‘utilizzatrice eviti tali condizioni.
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13. Spiegazione dei simboli utilizzati

w | Produttore ® Non riutilizzare
A\ | Aterone | Comento stcent e 2 analsi n caso o
[li] |Rispettare le istruzioni per l'uso WZD go;rtgggttt% Sctéﬁittzeiﬁgﬁep%%gs?nalisi in caso
Codice articolo 2 Utilizzabile entro (anno mese)
LOT| | Denominazione lotto T Proteggere dall’'umidita

,m-c«ﬂ'*"“ ?gr:(s:egvgaeog temperatura compresa fra Diagnostica in vitro
f}_i{\ Proteggere dai raggi solari




14. Diario del test
Annotare qui i risultati.

data

Valore pH

Note

67



@ Gebruiksaanwijzing ELANEE Vaginale pH-zelftest

Beste klant,

Hartelijk dank dat u hebt gekozen voor onze ELANEE vaginale pH-zelftest! Deze gebruiksaanwijzing is bedoeld
om u te helpen het product optimaal te gebruiken. Lees a.u.b. de gebruiksaanwijzing — en vooral de veiligheids- en
toepassingsinstructies — aandachtig door voordat u het product voor het eerst gebruikt.

Voor vragen of suggesties kunt u altijd bij ons terecht!

Uw ELANEE-team

/\ Neem de gebruiksaanwijzing en de instructies op de verpakking in acht en bewaar deze!

1. Toepassing

Deze gebruiksaanwijzing is van toepassing op de volgende producten:

722-00 ELANEE vaginale pH-zelftest, 2 stuks 723-00 ELANEE vaginale pH-zelftest, 20 stuks

2. Inhoud product

ELANEE vaginale pH-zelftest, 2 test-applicatoren, afzonderlijk verpakt in een foliezak met opgedrukte
2 stuks kleurenschaal, 1 gebruiksaanwijzing

ELANEE vaginale pH-zelftest, 20 test-applicatoren, afzonderlijk verpakt in een foliezak met opgedrukte
20 stuks kleurenschaal, 1 gebruiksaanwijzing




De ELANEE vaginale pH-zelftest bestaat uit een ca. 8 cm grote vaginale applicator met een geintegreerde
pH-meetstrip (MERCK pH-indicatorstaafje, pH 4.0 — 7.0)

3. Doel en beoogd gebruik

De ELANEE vaginale pH-zelftest is een test waarmee snel de vaginale pH-waarde kan worden gemeten. De test is
geschikt als in-vitrodiagnostisch hulpmiddel voor het zelf meten van bacteriéle infecties in de vaginale afscheiding.
Het testresultaat kan uitsluitsel geven over verandering in de vaginale balans. Als een verandering van deze
waarde in een vroeg stadium wordt ontdekt, kan deze bijtijds worden gecorrigeerd. Verstoringen van de vaginale
flora bevorderen bacteriéle infecties van de vagina. De interpretatie van het testresultaat (bacteriéle infectie,
schimmelinfectie of trichomonas-infectie) in combinatie met de eigen symptomen vindt u op pagina 76 en 77.
Als de test een resultaat oplevert dat afwijkt van de norm, wordt een volledig onderzoek door een arts aanbevolen.
De ELANEE vaginale pH-test is niet geschikt voor andere toepassingen dan de hierboven genoemde.

4. Toepassingsgebied
De doelgroep is beperkt tot vrouwelijke gebruikers; voor de bevochtiging van het indicatorpapier is vaginale af-
scheiding nodig.
Gebruik van de ELANEE vaginale pH-zelftest is zinvol in de volgende gevallen:
« bij bacteriéle vaginose
* na een behandeling tegen infecties (bijv. met antibiotica)
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in het kader van preventief onderzoek

tijdens de zwangerschap

bij bekend risico van vroeggeboorte

na seksueel contact met een nieuwe partner

bij ongemak in het genitale gebied (branderig gevoel, jeuk, onaangename geur, vloeiing)
+ voor en na operaties in de vagina

5. Werking

De ELANEE vaginale pH-zelftest is een betrouwbare en pijnloze methode om de vaginale pH-waarde te meten.
Wanneer het pH-meetbereik van de applicator in contact komt met vaginale afscheiding, verandert de kleur. Deze
kleur komt overeen met de desbetreffende pH-waarde op de meetschaal en levert het meetresultaat. Door regel-
matig gebruik van de ELANEE vaginale pH-zelftest voor de bepaling van de pH-waarde in de schede, kan men op
betrouwbare wijze testen of er sprake is van verstoring van de vaginale flora.

6. Medische achtergrond en gebruiksbeperkingen

Voor een goede werking van het vaginale beschermingssysteem is een zure pH-waarde (tussen 3,8 en 4,4) nodig.

Hierdoor kunnen infecties met ziekteverwekkers en het optreden van vaginale infecties effectief worden voorko-

men. De samenstelling en de werking van het microbiéle ecosysteem van de vagina en het in stand houden van

de natuurlijke beschermende functie ervan zijn afhankelijk van een groot aantal factoren. Melkzuurbacterién zijn
70 een van de belangrijkste factoren. Daarom vormt een gezonde vaginale flora de voornaamste en natuurlijkste



bescherming tegen vaginale ziekten.
Onder bepaalde omstandigheden kan de vaginale pH-waarde tijdelijk veranderen, waardoor de resultaten van
deze meting onbetrouwbaar kunnen worden. Houd voor de meting en de interpretatie van het resultaat rekening
met de volgende beperkingen.
Uitvoeren van de meting:
* minstens 12 uur na geslachtsverkeer zonder condoom (sperma kan het testresultaat onbetrouwbaar maken)
« minstens 12 uur na het toedienen van vaginale medicamenten (pessarium, creme, gel enz.)
 niet tijdens de menstruatie en niet tijdens de eerste 3 - 4 dagen na de menstruatie
« minstens 15 minuten na het urineren (urinesporen kunnen het resultaat onbetrouwbaar maken)
< niet na het wassen of douchen van de uitwendige geslachtsdelen toepassen.

De vaginale pH-waarde wordt beinvioed door o.a. de volgende factoren:

* bacteriéle vaginose + tekort aan oestrogenen
« gecombineerde bacteriéle infectie » postoperatieve wondinfecties
» seksueel overdraagbare aandoeningen » overdreven intieme hygiéne

« voortijdig breken van de vliezen * antibioticumkuur
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Vals positief resultaat:

Een vals positief resultaat wil zeggen dat er een verhoogde pH-waarde wordt gemeten, terwijl de pH-waarde van
vaginale afscheiding niet verhoogd is. Dit kan veroorzaakt worden door een verontreiniging, bijv. door urine of
vruchtwater.

Vals negatief resultaat:

Een vals negatief resultaat wil zeggen dat er geen verhoogde pH-waarde wordt gemeten, terwijl de pH-waarde van
vaginale afscheiding wel verhoogd is. Dit kan veroorzaakt worden door resten van crémes, gels of vaginale zetpil-
len, die de vaginale afscheiding korte tijd zuurder maken en die zich kort voor de meting nog in de vagina bevinden.

7. Toepassing en interpretatie van het resultaat

Buiten de zwangerschap wordt het aanbevolen om de test eenmaal per maand of bij het vermoeden van een
infectie uit te voeren.

Tijdens de zwangerschap dient de test twee- of driemaal per week uitgevoerd te worden. Op deze wijze kan
men tussen twee bezoeken aan de gynaecoloog controleren of de vaginale pH-waarde in orde is. Bij circa 15 tot
20 % van de zwangere vrouwen wordt een bacteriéle vaginose gediagnosticeerd. Door regelmatig hun vaginale
pH-waarde te meten, kunnen zwangere vrouwen het risico van infecties verminderen.

Deze methode moet nauwkeurig worden gevolgd om betrouwbare resultaten te krijgen. Het meten van de vaginale
pH-waarde is eenvoudig en geheel pijnloos.



Gebruik

1. Was uw handen voordat u de test doet.

2. Open het doosje, neem er een test uit en open de
folie. Neem de applicator pas vlak voor de test uit de
verpakking.

3. Houd de applicator tussen duim en wijsvinger vast
bij de gripzone (zie afb. 1).

De duim dient zich aan die kant van de applicator te
bevinden waar zich geen pH-meetbereik bevindt.

4. Zorg ervoor dat het pH-meetbereik niet in contact
komt met andere vloeistoffen.

5. Ga zitten met gespreide benen of ga staan met een
been op de rand van het toilet of een ander stabiel
oppervlak.

6. Spreid met uw vrije hand voorzichtig de grote
schaamlippen voor de opening van de vagina.
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7. Breng de applicator voorzichtig, als een tampon, 1
tot 3 cm in in de vagina (afb. 2) (niet verder dan de
gripring). Het inbrengen van de vaginale applicator
is geheel pijnloos.

8. Druk de ingebrachte applicator ca. 10 seconden
voorzichtig tegen de achterwand van de vagina (aan
de rectum-zijde), zodat het meetbereik voor de be-
paling van de pH-waarde goed bevochtigd wordt.

/\ LET OP! Een voldoende bevochtiging is essen-
tieel voor het testresultaat.

9. Verwijder dan de applicator voorzichtig uit de vagi-
na.



~

10. Bekijk het resultaat direct nadat de applicator uit
de vagina is verwijderd, zolang het meetbereik
nog vochtig is (afb. 3). Vergelijk de kleur van het
pH-meetbereik met de kleurenschaal en stel vast
welke kleur het meest overeenkomt met die van uw
meting.

11. Noteer deze waarde in het testdagboek. (Zie de ta-
bel in de gebruiksaanwijzing)

12. Na gebruik kunt u de applicator bij het huisvuil doen.
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n

terpretatie van het testresultaat

N

=

of

. —T . De pH-waarde van uw vagina is normaal (3,8 tot 4,4).

Vaginale pH-waarden tussen 3,8 en 4,4 zijn normaal/gezond. De kleur van de indicator-pad is gelig.

Als u een waarde lager dan 4,4 meet, maar er andere indicaties zijn die op een infectie wijzen, dient
u een arts te raadplegen.

Er is waarschijnlijk sprake van een schimmelinfectie wanneer u tegelijkertijd de volgende sympto-
men waarneemt in het genitale gebied:

* jeuk
« branderig gevoel
« ongewone, wit-brokkelige afscheiding

Raadpleeg in dit geval een arts.



of of

of
/. . . . De pH-waarde van uw vagina is verhoogd (> 4,4).

Vaginale waarden boven 4,4 liggen buiten het normale/gezonde bereik. De kleur van de indicator is
donkerder en krijgt een bruin-groen-blauwe tint.

Er is waarschijnlijk sprake van een bacteriéle  Er is waarschijnlijk sprake van een trichomo-
infectie (vaginose) wanneer u tegelijkertijd de  nas-besmetting wanneer u tegelikertijd de
volgende symptomen waarneemt in het genitale ~ volgende symptomen waarneemt in het genitale

gebied: gebied:

* jeuk * pijn bij het urineren

* onaangename visgeur + onaangename muffe geur

« ongewone, vloeibare wit-grijze afscheiding * ongewone, schuimachtige geel-groene

afscheiding giallognolo al verdastro

Wanneer u een sterk verhoogde pH-waarde meet (6,1 en hoger), kan dit bij zwangerschap wijzen op
het voortijdig breken van de vliezen. Neem direct contact op met uw gynaecoloog of vroedvrouw.

Neem bij verhoogde pH-waarden niet zelf maatregelen, maar raadpleeg eerst uw arts!
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8. Veiligheidsaanwijzingen

/\ Uitsluitend voor gebruik als in-vitrodiagnostisch hulpmiddel.

/\ Gebruik elke test slechts éénmaal.

/\ Gebruik de test voor de vervaldatum (zie de datum op het doosje of foliezak).
/\ Open de test pas vlak voor gebruik.

/\ Raak het pH-meetbereik van de vaginale applicator niet aan.

/\ Stoffen die een abnormale kleur van de vaginale afscheiding veroorzaken (hemoglobine bij de menstruatie),
kunnen de leesbaarheid van de pH-meetbereik beinvloeden.

/\ Bewaar het product buiten bereik van kinderen op.
/\ Met de applicator kan alleen de vaginale pH-waarde worden gemeten. Hij toont geen infecties aan.

/\ Een zure pH-waarde is niet altijd voldoende om een infectie te voorkomen. Als u een ziekte constateert, hoewel
de pH-waarde normaal is, dient u een arts te raadplegen.

/\ Door ondeskundig gebruik van de applicator kan het maagdenvlies scheuren.

9. Bewaring, houdbaarheid, opslag en transport

Bewaar de ELANEE vaginale pH-zelftest in de gesloten foliezak op een droge plek en bij een temperatuur tussen

10 °C en 30 °C. De test moet buiten bereik van kinderen worden bewaard. In de gesloten foliezak is het product
78 houdbaar tot de vervaldatum op de verpakking of foliezak.



10. Aanwijzingen voor reiniging en afvalverwijdering

De applicator is bedoeld voor eenmalig gebruik. Gebruikte vaginale applicatoren dienen in een doekje gewikkeld te
worden meegegeven met het huisvuil om misbruik van gebruikte vaginale applicatoren te voorkomen. De verschil-
lende onderdelen van de verpakking a.u.b. sorteren en volgens het desbetreffende recyclingsysteem afvoeren.
Neem hierbij de regionale afvalverwerkingsaanwijzingen in acht.

11. Materiaalsamenstelling

Elke vaginale applicator bestaat uit de volgende onderdelen:

Kunststof houder voor het inbrengen in
de vagina

ABS-kunststof

pH-meetbereik

Teststrip van polyethyleentereftalaat en filterpapier met pH-spe-
cifieke reagentia

De teststrips van de ELANEE vaginale pH-zelftest geven geen kleurstoffen of andere stoffen af. Ze mogen in de
schede worden ingebracht. Gebruik nooit pH-teststrips die stoffen afgeven (bijv. watertests).
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12. Specificaties

Meetbereik en nauwkeurigheid:

Het meetbereik van de ELANEE vaginale pH-zelftest ligt tussen 4,0 en 7,0. Het kleurenspectrum loopt van zacht
oranje via geel en groen naar blauw, voor een pH-spectrum van 4,0 tot 7,0. De kleur die het meest lijkt op de kleur
van het pH-meetbereik, is de pH-waarde. Waarden die lager zijn dan pH 4,0 worden aangegeven met de waarde
4,0. Waarden die hoger zijn dan pH 7,0 worden aangegeven met de waarde 7,0. Daarom is de test in staat mons-
ters met normale en atypische pH-waarden met voldoende nauwkeurigheid te onderscheiden.

Diagnostische sensitiviteit en specificiteit:
De geschiktheid van de pH-indicator voor het meten van de vaginale pH-waarde werd aangetoond in de publicatie
van Heinz et al. (1989) door vergelijking van de pH-meting met een micro-elektrode die in de vagina werd aan-
gebracht. Tests tot pH 4,4 werden als positieve tests geclassificeerd en als normaal vaginaal milieu beschreven.
Tests boven pH 4,4 werden als negatief geclassificeerd. Deze tests beschrijven een atypisch vaginaal milieu met
een verhoogd infectierisico.
Sensitiviteit: > 99,9 %
Specificiteit: 87 %
Positieve voorspellende waarde (PVW): 75,6%
Negatieve voorspellende waarde (NVW): > 99,9 %

80 Nauwkeurigheid: 90,8 %



Literatuur:
Th. Heinze et al., Determination of vaginal pH by pH indicator strip and by pH micro electrode, Journal of Perinatal
Medicine - Official Journal of the WAPM, deel 17, nummer 6, pp. 477-479

Interferentietests:

Acetaminofeen, ascorbinezuur, salicylzuur, atropine, cafeine, glucose, hemoglobine, ampicilline, EDTA, efedrine,
ibuprofen, ethanol, fenylpropylamine, tetracycline, humaan albumine, bilirubine, creatine, estradiol, estriol, 3-hy-
droxyboterzuur, pregnaandiol, progesteron, riboflavine, urinezuur, ureum, melkzuur, glycerol en azijnzuur werden
getest op hun interferentie (interactie) met het resultaat. Geen van deze stoffen, op hemoglobine na, heeft een
nadelige invioed op het resultaat bij pH-waarden van 4,0; 4,4; 4,7; 5,0; 5,5; 5,8 en 7,0.

Grenzen van de methode

De uitwerkingen van medicijnen en andere stofwisselingsproducten op ELANEE vaginale pH-zelftest zijn niet volle-
dig bekend. In geval van twijfel dient men de test opnieuw uit te voeren na overleg met een arts.

Men dient er rekening mee te houden dat onder bepaalde omstandigheden de pH-waarde tijdelijk beinvioed kan
worden (zie gebruiksbeperkingen en interferenties) en men dient er voor te zorgen dat de gebruikers deze om-
standigheden vermijden.
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13. Verklaring van de gebruikte symbolen

wd | Fabrikant ® Niet geschikt voor hergebruik
& Letop WZ iir:%%t%vzoldoende voor 2 tests bij produc-
(T |Houdt u aan de gebruiksaanwijzing WZD {%m%t%\/zoédoende voor 20 tests bij produc-
Artikelnummer 2 Niet gebruiken na (jaar maand)
LOT| | Batchnummer T Beschermen tegen vocht

,m.c,g'*“’( Bewaren bij 10 °C - 30 °C Hulpmiddel voor in-vitrodiagnostiek
’}_i{\ Beschermen tegen zonlicht




14. Diario del test
Annotare qui i risultati.

Datum

pH-waarde

Opmerkingen
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@ Instrucciones de uso Autoprueba de pH vaginal ELANEE

Estimada clienta,

iMuchas gracias por haberse decidido por nuestra Autoprueba de pH vaginal ELANEE! Estas instrucciones de
uso le ayudaran a utilizar el producto de la manera mas éptima posible. jAntes de utilizar la cura de acido lactico
ELANEE por primera vez, lea las instrucciones de uso atentamente, sobre todo las indicaciones de seguridad!
iEstamos a su disposicion para preguntas o sugerencias!

Su equipo ELANEE

/\ iObservar y conservar las instrucciones de uso y el embalaje!

1. Ambito de aplicacion

Estas instrucciones de uso se aplican a los siguientes productos:

722-00 Autoprueba de pH vaginal ELANEE, 2 piezas

723-00 Autoprueba de pH vaginal ELANEE, 20 piezas

2. Contenido del producto

Autoprueba de pH vaginal 2 aplicadores de prueba, embalados individualmente en una bolsa de
ELANEE, 2 piezas plastico con escala de colores impresa, 1 instrucciones de uso




Autoprueba de pH vaginal 20 aplicadores de prueba, embalados individualmente en una bolsa de
ELANEE, 20 piezas plastico con escala de colores impresa, 1 instrucciones de uso

La autoprueba de pH vaginal ELANEE para autodiagnostico se compone de un aplicador vaginal de aprox. 8 cm
con una tira medidora de pH integrada (tiras indicadoras de pH MERCK, pH 4.0 — 7.0)
3. Finalidad y uso previsto

La autoprueba de pH vaginal ELANEE es una prueba rapida para determinar el pH vaginal. La prueba es apta como
producto para el diagndstico in vitro para detectar infecciones bacterianas en la secrecion vaginal.

El resultado de la prueba puede indicar un desequilibro vaginal. Si se detecta a tiempo un cambio de pH, puede
corregirse antes de tiempo. El desequilibrio de la flora vaginal es favorable para

infecciones vaginales bacterianas. Encontrara informacion relativa a la interpretacion del resultado de prueba (infec-
cién bacteriana, infeccion por hongos o tricomoniasis) en combinacién con la presencia de sintomas correspondien-
tes en las paginas 92 y 93.

En cuanto la prueba muestre primeros signos de un resultado que difiere de los valores normales, se reco-
mienda una examinaciéon completa por un médico.

La autoprueba de pH vaginal ELANEE no es apta para fines de aplicacién distintos de los mencionadas.
4. Campos de aplicacion
La aplicacién del producto se limita a usuarios femeninos dado que se requiere secrecion vaginal para mojar el 85



papel indicador.
La aplicacion de la autoprueba de pH vaginal ELANEE resulta util en los casos siguientes:
» En caso de vaginosis bacteriana
» Después de un tratamiento antiinfeccioso (por ej. mediante antibiotico)
* En el marco de examenes preventivos
 Durante el embarazo
» En caso de riesgo conocido de parto prematuro
» Después del contacto sexual con una nueva pareja
» En caso de molestias en el area genital (ardor, prurito, olor desagradable, secrecién)
» Antes y después de operaciones en la vagina

5. Funcionamiento

La autoprueba de pH vaginal ELANEE es un método fiable indoloro para determinar el pH vaginal. El color del
aplicador cambia cuando la zona de medicién entra en contacto con la secrecion vaginal. Este color corresponde al
pH respectivo en la escala e indica el resultado de prueba. La aplicacion periddica de la autoprueba de pH vaginal
ELANEE para la determinacién del pH en la vagina permite la deteccion fiable de trastornos de la flora vaginal.

6. Contexto médico y restricciones de aplicacion
g Un pH vaginal acido (entre 3.8 y 4.4) es indispensable para el funcionamiento perfecto del sistema de proteccion



vaginal. Eso permite prevenir efectivamente la infeccion con patégenos y la aparicion
de infecciones vaginales. Muchos factores regulan la composicion y el funcionamiento del ecosistema microbiano
vaginal y preservan su funcion de proteccién natural. Los lactobacilos son uno de los factores principales. Por eso,
la proteccién mas importante y mas natural contra las enfermedades vaginales es una
flora vaginal sana.
Ciertas circunstancias pueden cambiar temporalmente el pH vaginal y, en consecuencia, falsificar los resultados
de esta medicion. En cuanto a la medicion y la interpretacion de los resultados, tenga en cuenta las restricciones
siguientes.
Realizacién de la medicion:
» Porlo menos 12 horas después del acto sexual sin condon (el esperma puede falsificar el resultado de prueba)
* Por lo menos 12 horas después de la administracion oral de medicamentos (pesarios, crema, gel etc.)
* No durante y hasta 3 - 4 dias después del final de la menstruacion
« Por lo menos 15 minutos después de la miccion (las trazas de orina pueden falsificar el resultado de prueba)
« No aplicar después de haber lavado o duchado los genitales externos.
El pH vaginal se ve influenciado entre otros por los factores siguientes:
« Vaginosis bacteriana
« Infeccién bacteriana mixta 87



* Infecciones de transmisién sexual

» Rotura de la bolsa amnidtica prematura

« Falta de estrogenos

« Infecciones de heridas postoperatorias

« Higiene intima exagerada

« Terapia antibiotica
Resultado falso positivo:
Un resultado falso positivo significa que se indica un pH elevado aunque la secrecion vaginal no tiene un pH ele-
vado. Eso puede deberse a una contaminacién con, por ejemplo, orina o liquido amniético.
Resultado falso negativo::
Un resultado falso negativo significa que no se indica un pH elevado aunque la secrecién vaginal tiene un pH
elevado. Eso puede deberse a restos de productos de cremas, geles o supositorios vaginales que acidifican tem-
poralmente la secrecion vaginal y que todavia se encuentran en la vagina poco antes de la medicion.
7. Aplicacion e interpretacion de los resultados
Fuera del embarazo, se recomienda aplicar la prueba una vez por mes o cuando se sospecha una infeccion.

Durante el embarazo, la prueba deberia aplicarse dos a tres veces por semana. De este modo, entre dos visitas
88 al ginecologo, se puede garantizar que el pH vaginal esté



normal. En aproximadamente el 15 al 20 % de las muje-

res embarazadas se diagnostica una vaginosis bacteria-

na. Midiendo periédicamente el pH vaginal, las mujeres
embarazadas pueden reducir el riesgo de infecciones.

Se debe seguir estrictamente el procedimiento para ob-

tener resultados fiables. La medicién del pH vaginal es

facil y completamente indolora.

Aplicacién

1. Antes de aplicar la prueba, lavese las manos.

2. Abrala caja plegable, retire la prueba y abra la bolsa
de plastico.Saque el aplicador del embalaje recién
poco antes de efectuar la prueba.

3. Mantenga el aplicador en la zona de agarre entre el pul-
gar y el indice (véase la fig. 1). El pulgar deberia estar
en el lado del aplicador sin zona de medicién de pH.

4. Evite que la zona de medicion de pH entra en cont-
acto con otros liquidos.
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9.

Siéntese con las piernas separadas o, al estar de
pie, poner un pie en la tapa del inodoro o en otra
superficie estable.

Con la mano libre, separe suavemente los labios
externos delante de la abertura de la vagina.
Introduzca el aplicador suavemente como un
tampon de 1 a 3 cm en la vagina (fig. 2) (no mas alla
del anillo de agarre). La introduccién del aplicador
vaginal es completamente indolora.

Presione suavemente el aplicador introducido cont-
ra la pared trasera de la vagina (en el lado del recto)
durante aprox. 10 segundos para que la zona de
medicién para la determinacién del pH sea bien mo-
jada.

JATENCION! Un mojado suficiente es muy im-
portante para la evaluacion de la prueba.

A continuacion, retire el aplicador cuidadosamente
de la vagina.



10. Lea el resultado directamente después de haber re-
tirado el aplicador de la vagina mientras que la zona
de medicion todavia estd mojada (fig. 3). Compare
el color de la zona de medicion de pH con la escala

de colores y seleccione el color que es lo mas simil-

EAD TEST RESULT WHILE STLL MOIST

ar al color obtenido durante la medicién.

11. Anote el valor en el diario de prueba. (Véase la tabla
en las instrucciones de uso bajo el punto 14)

12. Después de la utilizacion, deseche el aplicador con
la basura doméstica.
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n

terpretacion del resultado de prueba

7\

0
. —T . El pH de su vagina es normal (3.8 a 4.4).

Los pH vaginales en el rango de 3.8 a 4.4 estan dentro del rango normal/sano. El color de la almo-
hadilla reactiva es amarillento.

Si mide un valor inferior a 4.4 pero tiene sintomas que indican una infeccién, consulte a su médico.
Una infeccién por hongos es probable si nota ademas los sintomas siguientes en el area genital:

* Prurito

« Ardor
 Secrecién anormal blanquecina grumosa

En este caso, consulte a un médico.



0 0 0
/. . . . El pH de su vagina es elevado (> 4.4).

Los pH vaginales superiores a 4.4 estan fuera del rango normal/sano. El color del indicador es mas
oscuro y pasa a un color azul verdoso amarronado.

Una infeccién bacteriana (vaginosis) es probab-  Una infeccion por trichomonas es probable si
le si nota ademas los sintomas siguientes en el  nota ademas los siguientes sintomas en el area

area genital: genital:

* Prurito * Dolores durante la miccién

+ Olor desagradable a pescado * Olor desagradable fétido

+ Secrecién anormal liquida gris blanquecino « Secrecién anormal espumosa amarillenta a
verdosa

Si mide un pH muy elevado (6.1 y superior), durante el embarazo, eso podria ser signo de una rotura
de la bolsa amniética. Consulte lo mas pronto posible a su ginecélogo o a su matrona.

iTambién en el caso de pH elevados, no tome medidas terapéuticas sin consulta previa de su
médico!
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. Indicaciones de seguridad

/\ Para la utilizacién exclusiva como producto para el diagnéstico in vitro.

/\ Utilice cada prueba solo una sola vez.

/\ Utilice la prueba antes de la fecha de caducidad (véase la fecha en la caja/bolsa de plastico).

/\ Abra la prueba recién poco antes de la aplicacion.

/N No toque la zona de medicion de pH del aplicador vaginal.

/\ Sustancias que causan un color anormal de la secrecion vaginal (hemoglobina durante la menstruacion)
pueden afectar la legibilidad de la zona de medicion de pH.

/N Mantenga el producto fuera del alcance de los nifios.

/\ El aplicador unicamente permite medir el pH vaginal. No detecta infecciones.

/N Un pH éacido no siempre es suficiente para evitar una infeccion. Si detecta enfermedades aunque el pH es
normal, consulte a un médico.

/N Una utilizacion inadecuada del aplicador puede provocar la rotura del himen.

9. Conservacion, caducidad, almacenamiento y transporte

Almacene la autoprueba de pH vaginal ELANEE en la bolsa de plastico cerrada en un lugar seco a una temperatura
de 10 °C a 30 °C. La prueba deberia mantenerse fuera del alcance de los nifios. Almacenado en la bolsa de plastico
cerrada, el producto puede utilizarse hasta la fecha de caducidad indicada en el embalaje o la bolsa de plastico.



10. Indicaciones de limpieza y de eliminacion

El aplicador solamente esta previsto para uso Unico. Los aplicadores vaginales utilizados deberian eliminarse con
la basura doméstica cubiertos por un parfio para evitar el uso impropio de aplicadores vaginales utilizados. Separar
los componentes individuales del embalaje de acuerdo a su tipo y eliminarlos en el sistema de reciclaje correspon-
diente. Observe las indicaciones de eliminacion regionales

11. Composicion del material

Cada aplicador vaginal se compone de los componentes siguientes:

Soporte de plastico para introduccion
vaginal

Plastico ABS

Zona de medicion de pH

Tiras de prueba de tereftalato de polietileno y y papel filtro con
reactivos especificos al pH

Las tiras de prueba de la autoprueba de pH vaginal ELANEE no sangran, es decir no desprenden colorantes u
otras sustancias. Pueden introducirse en la vagina. En ningln caso utilice tiras de prueba de pH que desprenden

sustancias (por ej. pruebas para agua).
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12. Caracteristicas funcionales

Rango de medicion y precision:

El rango de medicién de la autoprueba de pH vaginal ELANEE esta entre 4.0y 7.0. El espectro cromatico va de
naranja suave a azul, pasando por amarillo y verde para poder indicar un rango de pH de 4.0 a 7.0. El color que
corresponde mejor al color del rango de medicién de pH representa el pH. Los valores inferiores a un pH 4.0 se
indican con el valor 4.0. Los valores superiores a 7.0 se indican con el valor 7.0. Por lo tanto, la prueba es capaz
de distinguir ente muestras con pH normales y atipicos con precisién suficiente.

Sensibilidad diagnéstica y especificidad:
La aptitud del indicador pH para la medicion del pH vaginal ha sido probado en la publicaciéon de Heinze et al.
(1989) por la comparacion de la medicion de pH mediante un microelectrodo que ha sido posicionado directamente
en la vagina. Las muestras con un pH de hasta 4.4 han sido clasificadas como muestras positivas y descritas como
flora vaginal normal. Las muestras con un pH superior a 4.4 han sido clasificadas como negativas. Estas muestras
describen una flora vaginal atipica con un riesgo de infeccion elevado.
Sensibilidad: > 99,9 %
Especificidad: 87 %
Valor predictivo positivo (PPV): 75,6 %
Valor predictivo negativo (NPV): > 99,9 %

9% Exactitud: 90,8 %



Bibliografia:

Th. Heinze et al., Determination of vaginal pH by pH indicator strip and by pH micro electrode, Journal of Perinatal
Medicine - Official Journal of the WAPM, tomo 17, cuaderno 6, paginas 477-479

Prueba de interferencia:

Acetaminofén, acido ascoérbico, acido salicilico, cafeina, hemaglobina, ampicilina, EDTA, efedrina, ibuprofeno,
etanol, fenilpropilaminas, tetraciclina, aloumina humana, bilirrubina, creatina, estradiol, estriol, acido betahidroxi-
butirico,

pregnandiol, progesterona, riboflavina, acido urico, urea, acido lactico, glicerol y acido acético han sido probados
en cuanto a su interferencia (superposicion) en la generacion del resultado. Ninguna de estas sustancias, excepto
de la hemoglobina, afecta la generacion del resultado en caso de los pH de 4.0, 4.4,4.7,5.0,5.5,5.8 y 7.0.

Limites del procedimiento

No se conoce el efecto de medicamentos y otros productos metabdlicos en la autoprueba de pH vaginal ELANEE
en todos los casos. En caso de duda, la prueba deberia repetirse después de haber consultado con un médico.
Deberia tenerse en cuenta que hay condiciones que pueden influir temporalmente en el pH (véanse las restriccio-
nes de aplicacion y las interferencias) y deberia garantizarse que los usuarios eviten la presencia de

estas condiciones.
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13. Explicacion de los simbolos utilizados

s | Fabricante ® El producto no debe ser reutilizado
A\ | encion W | Somteni sucnte para 2 b on
[li] | Observar las instrucciones de uso! WZD S;sn(:edneidgo2;Jefir10ii§2tgeTil;—idZchuzeobas en
Numero de articulo 2 Utilizar antes de: (mes y afio)
LOT| | Numero de lote T jProteger contra la humedad!

,m.c,g'*“’( Almacenar a 10 °C a 30 °C Producto para el diagndstico in vitro
f}_i{\ ijProteger contra la luz solar!




14. Diario de prueba
Aqui puede anotar sus resultados.

Feda

pH

Observaciones
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BaruHanbHbI pH-TecT ans camocTosTenbHOM NPOBEPKU

[Hoporon knueHT!

BonbLuoe cnacun6o 3a T0, 4TO Bbl BbIGpanu Haww BarvHanbHbi pH-Tect ELANEE ans camocTositTensHon nposepku!
3T0 pyKOBOACTBO MO MCMOMb30BaHWUIO AOMKHO NOMOYb BaM B Hanbornee onTuManbHOM UCMONb30BaHUM NpoayKTa.

MepBbIM NpUMEHeHeM BHUMATENLHO NMPOYMTaNTEe PyKOBOACTBO MO UCMOMb30BaHUI0, B OCOGEHHOCTM, yKka3aHus no
6e30MacHOCTM 1 MPUMEHEHUIO.

Mbl OXOTHO OTBETUM Ha BalLW BOMPOChI U € BGrarogapHOCTbIO NpMMeM ntobble npeanoxeHns!

Baw konnekmue ELANEE

/\ CriegyiiTe ykasaHUsM B PyKOBOACTBE MO UCMOMb30BaHMIO U AaHHBIM, MPUBEAEHHBLIM Ha YNaKoBKe, 1 CoXpaHuTe
nx!

1. Cchepa npumeHeHus

[laHHOe pyKOBOACTBO OTHOCUTCS K CIEAYOWMM U3AENUAM:

722-00 BarvHanbHbin pH-Tect ELANEE anst camocTosiTenbHOM NpoBepku, 2 LWT.
723-00 BaruHanbHbii pH-Tect ELANEE ans camoctositensHow npoepky pH, 20 wwiT.



2. Copepxumoe

BarvnanbHbi pH-Tect ELANEE | 2 annnvkatopa Ans TeCTMpoBaHusi, ynakoBaHHbIX pa3fenbHo B

Ans caMocToATeNbHOW NnacTyKoBble NakeTbl C HAHECEHHOW LIBETOBOW LLKanown, 1 pykoBOACTBO Mo
NPOBEepKH, 2 LWIT. MCNosnb30BaHUIo

BaruHanbHbin pH-Tect ELANEE | 20 annnvkaTopoB Ans TECTUPOBaHWSA, yNakoBaHHbIX Pa3aenbHoO B

ANA caMoCToATENbHON NnacT1KoBble NaKeTbl C HAHECEHHOW LiBETOBOW LLKanon, 1 pykoBOACTBO NO
npoBepku, 20 wr. MCMOMNb30BaHNI0

BarnHaneHbin pH-Tect ELANEE gna camocTosaTenbHoW npoBepkuM COCTOUT M3 BarvHanbHOro annnukaropa
pasmepoM oK. 8 CM C UHTErpMpPOBaHHOW B HErO MOMOCKOW Ans namepenusa pH (MHamkaTtopHele nonockn MERCK,
pH 4.0 -7.0)

3. HazHauyeHue u npumeHeHune

BarnHanbHbin pH-tect ELANEE ans camocTosTenbHoM NpoBepky Mo3BofseT ObiICTpo onpedenuTb 3HaveHve
pH Bo Bnaranuwie. TeCT NOAXOAUT ANS CAMOCTOATENbHOW 3KCTPAKOPMoparbHOW AWArHOCTUKA MPU BbISIBIIEHWUN
6akTepuarnbHbIX MHEKLMIA B BarMHANbHOM CekpeTe.

Pesynbrar TecTupoBaHUS MOXET Momoub B OBHapyxeHun c6osi BarmHanbHoro GanaHca. Mpu cBoeBpeMeHHOM
0oBHapy>KeHWUM N3MEHEHUs! B 9TOM 3Ha4Y€HUM MOXHO CKOPPEKTUPOBaTb €ro elle Ha paHHel cTaguu. HapyleHus B
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BarvHarnbHou rnope CrnocobCTBYIOT pasBUTUIO BakTepuanbHbIX BarMHanbHbIX MHAEKLMNA.
MHTepnpeTtaums pe3ynstatoB TecTa (6akTepuanbHas MHGEKUUsA, rpubkoBas MHEKUMA N TpUxomoHaabl) B
KOMBVHaLMKM ¢ COBCTBEHHBIMM CUMMTOMaMK onncaHa Ha ctp. 109 n 110.
Kak Tonbko TeKcT nokaxeT nepBble NPU3HAKN OTKITOHEHUs pe3ynbTaTa OT HOPMbl, PeKOMeHAYeTCsA NPoBeCcTH
nonHoueHHoe BpayeGHoe o6GcneaoBaHme.
BarvHanbHbii pH-Tect ELANEE ans camocTosTenbHOM NpPOBEpKM He NoaxoauT Ans NPUMEHEHWIA, OTANYHbIX OT
OMUCaHHOTO 37eCh.
4. O6nacTb NpMMeHeHus
MpopayKT NnpefHasHa4eH TOMNbKO A UCMONb30BaHUS XEHLMHAMK, Tak Kak Ans YBRaXHEHWst MHAKaTopHorn Gymaru
HeobXxoauM BarmHasbHbIN CEeKperT.
Mcnonb3oBaHve BarmHanbHoro pH-tecta ELANEE gnsi camocToATenbHOM NPOBEPKM MOKa3aHOo B CEAyHLmX
cnyyasx:

* npw 6akTepuanbHOM BarMHose

* rocne NPoTUBOUHMEKLMOHHOTO NeveHns (Hanpumep, ¢ NOMOLLbIO aHTUBMOTUKOB)

* B pamkax aucnaHcepusalmm

* BO Bpems 6epemeHHOCTM

* MPU HaNU4MM PUCKOB MNpeXAeBPEMEHHbIX POJOB

* rocne cekcyanbHOro KOHTakTa C HOBbIM MapTHEPOM



* npw xanobax B obnactv reHuTanuii (okeHue, 3y, HeNpUATHbLIA 3anax, BblaeneHus)
* nepepn onepauusiMi Ha BnaranuLle v nocrne Hux

5. MpuHuun gencrTeBusa

BarvHaneHbin pH-Tect ELANEE gnsi camoctosTensHoOM NpoBepkM — 3TO HaAeXHbl, 6e360ne3HeHHbIi MeToa
onpegeneHus 3Havenust pH Bo Bnaranuwe. Kak Tonbko 30Ha namepenusa pH annnukatopa BOWAET B KOHTaKT C
BarmHanbHbIM CEKPETOM, ee LIBET HaYHET U3MEHATLCS. JTOT LiBET COOTBETCTBYET TOMY MMM MHOMY 3Ha4eHuto pH
Ha N3MepUTENnbHON LWKase 1 No3BOMseT onpeaennTb pedynbtaT TecTUpoBaHus. Mpy perynsipHOM UCNonb3oBaHUM
BarmHanbHoro pH-tecta ELANEE ans camocTosiTensHOro onpegeneHvst 3HadeHns pH Bo Bnaranuviie MOXHO
HafeXHO BbISIBUTb BO3MOXHbIE HapyLLUEHWsI B BarHanbHow drope.

6. MeguumMHCKMe NPeAnochbiNIKM U OrPaHUYeHNUst B NPUMEHEHUMN

3HaveHns pH Bo Bnaranwiie, coOoTBETCTBYIOLLME KMCNON cpeae (Mexay 3,8 u 4,4), aBnsitoTcs HeobXxoaMMbIMU ANs
6e3ynpeyHoro yHKLMOHUPOBaHUS 3aLLUTHOW CUCTEMBI Bnaranumia. 31o no3eonsieT 3 ekTMBHO NpefoTBpaLLaTh
MHULMpoBaHue Bo3dyanTeNnsMU 3aboneBaHWn 1 BO3HUKHOBEHWIO BarMHamnbHbIX MHAeKUMA. MHorme daktopbl
perynupyoT coctaB U OyHKLMOHUPOBaHUE BarMHanbHON MUKPOGMONOrMYEeCKor 3KOCUCTEMBI U BbIMOMHSIIOT CBOKO
€CTECTBEHHYIO 3aLUMTHYO hyHKUM0. OQHUM M3 OCHOBHbIX PaKTOPOB SBNSOTCA NakTtobaumnnel. Moatomy camon
Ba)XHOW 1 eCTECTBEHHON 3aLMTON NPOTUB BarnHanbHbIX 3aboneBaHunii ABNAETCS 30opoBas BarnHanbHasi dnopa.
OnpepeneHHble 06CTOATENLCTBA MOTYT BPEMEHHO M3MEHWUTL 3Ha4YeHne pH BO Bnaranuiie n Tem caMmbliM UCKasnUTb
pesynbTaTbl 3TOro N3MepeHus. Mpy U3MepeHNAX 1 aHanM3e NX PesynbTaToB yYNTbIBANTE CHIEAYIOLIME OrPAHUYEHUS. 43
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I'Ipoaep,eHme n3mepeHusa:

He paHblue yem yepe3 12 yacoB mocne MonoBoro CHolleHus 6e3 npesepBaTtBa (Crepma MOXeT UCKasnTb
pesynbraThl TecTa)

He MeHee 12 4acoB Nocre npuema BarvHarbHbIX MPenaparos (Neccapui, KPeMbI, renw 1 T.4.)
He BO BpPeMsi MEHCTpyauun 1 Ao 3 - 4 CyTok Nocre ee OKOHYaHus

He MeHee 15 MuHYT nocne MoueucnyckaHusi (crnedbl ypuHbl MOryT danbcuduuypoBath pesynsrart
TeCTMpOBaHus)

HE MPUMEHATb Nocne NPUHATUA BaHHbI UITN MbITbA HAPY>XXHbIX MOMOBbLIX OPraHoB noa Aylem

Cpeam npoyero Ha 3HaveHne pH Bo Brnaranviue BAMAIOT crneayroLme akTopsbi:

BakTepuanbHbIi BarmHoO3

cMellaHHasi bakTepuanbHas MHgeKums
6onesHn, nepeaatoLLnecs NonoBbIM nyTem
npexaeBpeMeHHbIN 0TXOA BOA,
3CTpOreHHast HeJoCTaTO4YHOCTb
nocTonepaLUmoHHbIe paHeBble NHPeKLUM
ype3MepHast UHTUMHas rurneHa
aHTMBKMOTMKOTEepanus



JIOXHbIM NONOXWTENbHbIV Pe3dynbTar:

JI0XHbBIV NONOXUTENbHBIA pe3ynbTaT 03Ha4aeT, YTo ByaeT nokaszaHo NoBbILLEHHOEe 3Ha4YeHVe pH, XOTa BarMHasnbHbI
CEeKpeT He UMeET MOBbILLEHHOTO 3HavYeHus pH. 3To MOXeT BbiTb CNeACTBUEM 3arpsi3HEHUs!, HAaNPUMep, YPUHOW UIn
OKOMNOMMOAHON XUOKOCTbIO.

JI0XHbIN OTpULIaTENbHbIN Pe3ynsrar:

JIoXHBbIN OTpMUaTenbHbIN pesynbTaT O3HayaeT, YTo He OyAeT MokasaHO MOBLILEHHOE 3HayeHue pH, xoTs
BarvHanbHbI CEKpeT MeeT NoBbIleHHOoe 3HaveHne pH. OTo MOXET BbI3blBaTbCA OCTaTKaMu KPEMOB, renei unu
BarmHanbHbIX CBEYEN, KOTOPble KPaTKOBPEMEHHO MOBLILLIAIOT KUCMOTHOCTb BarvHanbHOro cekpeta 1 HaxoasaTcs BO
Briaranviie He3afonro nepeq npoeeaeHem TecTa.

7. MprMeHeHWe 1 MHTepnpeTaLusa pe3ynbLTaToB

Mpun oTcyTcTBUM BEpPeMEHHOCTU peKoMeHyeTcsi NPOBOAUTL TeCT OAWH pa3 B MECSL, WX MpU MOAO3PEHUN Ha
NHEKLMIO.

Bo Bpems 6epemMeHHOCTN HeOOXOANMO NPOBOANTL TECT ABa-TPU pasa B Hedento. Takum obpa3om B Nepuof, Mexay
NOCELLEHNSIMW TMHEeKOMora MOXHO YA0CTOBEpUTLCS, B MopsiAke N 3HaveHne pH Bo Bnaranuile. baktepuanbHbilii
BarmHo3 anarHoctupyetcs y 15-20 % 6epemeHHbIx. PerynapHo namepsia sHadeHme pH Bo Bnaranuile, 6epeMeHHble
MOTYT CHU3UTb PUCK BO3HWKHOBEHUSI MHPEKLNIA.

[lnsi nony4eHns AOCTOBEPHbIX Pe3ynbTaToB HEOBXOAMMO TOYHO NPUAEPXKUBATLCA METOAVKN. MIaMepeHve 3HaveHns
pH Bo Bnaranwiue - npoctas u NoNHocTblo 6e36one3HeHHas npoueaypa. 105
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[MpumeHeHve

1. BbimoWTe pyku nepen nNpoBefeHNeM TecTa.

2. OtkpoiiTe KOpOOKy, W3BMeKUTE OAWH TecT W
CHUMUTE C Hero nneHky. M3snekaite annnukatop
HenocpeAcTBeHHO nepe/ TECTOM.

3. Bo3bMute annnukatop 6onbluMM K yKasaTerbHbIM
nanesLem 3a pyyky (cm. Puc.1).

Bonbluoi nanew, AOmMKeH HaxoaUTbCA Ha CTOPOHe
annnukaTtopa, Ha KOTOpOW HeT yyacTka n3mepeHust
pH.

4. W3beraiiTe KOHTakTa ydactka usmepenuss pH c
OPYrMMUN XUOKOCTAMMU.

5. CsapgbTe, pasaBuHYB HOMU, UMW CTaHbTE OAHOW HOTON
Ha KpbIWKY YHUTa3a WM Opyrylo cTabunbHyo
NOBEPXHOCTb.

6. OCTOpOXHO  pa3fBuHbTe  CBOGOAHOW  pyKOM
HapyxHble MonoBble rybbl nepen OTBEPCTUEM
Bnaranuia.



7. TMopo6HO TaMMOHY OCTOPOXHO BBEAUTE annnvkaTop
Ha 1-3 cm Bo Bnaranuuwe (Puc. 2) (He rnybxe, yem
[o Koreuka). BBoa BaruHanmbHoro annnvkartopa
NOMHOCTbIO 6e360ne3HeHHbI.

8. OCTOpPOXHO NPWXMWUTE BBEAEHHbLIN annnukaTop
npumMepHo Ha 10 CeKyHA K 3apHel CTeHKe Bnaranuiia
(co cTOpOHbI NPSIMON KULLKK), 4TOGLI 0BecneunTb
XOpollee YBMaxHeHWe ydvacTka U3MepeHuss Anst
onpegenenus 3HaveHus pH.

/\ BHUMAHUE! Onsa aWanusa pesynbtaTta TecTa
o4YeHb BaXHO obecneuuTb [oOCTaToO4HOE
yBRaxHeHue.

9. lMocne 3Toro 0CTOPOXHO M3BIIEKWUTE anmnnukaTop 13
Bnaranuia.
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10.Cpa3y nocne u3BnevyeHuss annnukatopa w3
BRnaranuwia cyuTaTe pesynbrar, Moka Yy4acTok
n3mepeHusi He Bbicox (Puc. 3). CpaBhute uBeT
yyactka usmepeHuss pH c UBETOBOW LIKanom wu
BblbepuTe LBET, MakCUMarnbHO MNPUONKEHHBbIA K

READ TESTRESULTWHLE STILLIOIST

pesynbraTty U3MepeHus.
11. 3anuwmnTe 3Ha4YeHUe B KOHTPOSbHbINA XypHarn. (CM.
Tabnuuy B pyKOBOACTBE MO UCMONb30BaHMIO)
12. Mocne wvcnonb3oBaHWs BblIGpoCkTE annnvkaTop B
ObITOBOI MyCOp.
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HTeprnpeTauna pe3ynbrata TecCTupoBaHna

7\

unu

. —T . HopmanbHoe 3HaveHue pH Bo Bnaranuwe (3,8 ... 4,4).

3HayeHue pH Bo Bnaranviie B AnanasoHe 3,8 - 4,4 Haxo4ATCA B HOPManbHOM/340POBOM AnanasoHe.
LiBeT MHAMKaATOPHOM MONOCKM XeNToBaTbIN.

Ecnu nonyyunocb 3HadeHune Hwxe 4,4, HO ApyrMe CUMMNTOMbI YKa3blBalOT Ha Hanmuune MHdeKumu,
crepyet obpaTUTbCS K Bpady.

F'pubkoBas WHceKuns BeposiTHA, ecnu Bbl 3ameTunu B obnactu reHuTanuin  cnegytolume
OOMNOMNMHUTENbHbIE CUMMNTOMbI:

° 3yA

* XOKEeHue

* Heobbl4Hble TBOPOXUCTbIE BblAENEHNs

B aTom cny4yae NnpoKOHCYNbTUPYNTECH C BPAYOM.
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/. . . . 3HauyeHue pH Bo Bnaranuiye nosbiweHo (> 4,4).

3HayeHns Bbilwe 4,4 HaxomATcA 3a rpaHMuaMuM HOpMarbHOro/3gopoBoro AuvanasoHa. Liser
WNHANKaTOPHOWN MOMOCKN TEMHbIN U NEPEXOAUT B KOPUYHEBbIN-3EMNEHbIA-CUHWUIA TOH.

BakTepunanbHas nHdekumns (BarmHo3s) BEposiTHa, WHdeKkuma TpuxomMoHagamMmn BeposiTHa, ecnu
ecnM Bbl 3aMeTunM B 0OnacTM reHMTanuin  Bbl 3aMETWNM B 0GMACTV reHnTanun cneqyoLine

crefyoLme AoMNONHUTENbHbIE CUMITTOMBI: [ONOSHUTENbHBIE CYUMMNTOMBI:

> 3yn « 6onu nNpu MoyeuncnyckaHum

* HENPUSATHbIA PbIOHbIN 3anax * HENPUATHBINA 3aTXMbI 3anax

* HeobblYHble xuakue 6enoBarto-cepble * HeobObl4YHblE NEHUCTbIE XenToBaTble Unu
BblAeneHns 3eneHoBaTble BblAeneHus

Ecnu nonyunsnocb o4eHb BbiCOKoe 3HadeHue pH (6.1 u Bbilwe), TO BO BpeMsi GEPEMEHHOCTM 3TO
MOXET yKasblBaTb Ha 0TXog4 Bogd. CpouHO 06paTUTeCh K CBOEMY MMHEKOSOTY WU K aKyLLEepKe.
[laxe NPU MNOBbLIWEHHbIX 3Ha4YeHMsiX PH He BbLINOMHANTE HUKAKUX TepaneBTUYECKUX
npoueayp, He NOCOBETOBABIUUCHL CO CBOMM Bpayom!



8. YkasaHus no 6esonacHocTun

/\ UckmioumTensHo Anisi NpUMEHeHUs B Ka4eCTBe CPEACTBA IKCTPAKOPMOParbHOM AUArHOCTUKN.

/\ Kagblit TECT MCMONb3yiiTe TOMbKO OAWH pas.

/\ Ucnonbayiite TecTbl 4O MCTEYEHUS CPOKA rOAHOCTY (CM. AaTy Ha Kopobka unv nakeT us nieHku).

/\ BckpbiBaiTe TEeCT HEMOCPEACTBEHHO Nepes UCTONb30BaHNEM.

/\ He npukacaiTecs Kk y4acTky uamepeHusi pH BarvHanbHOro anniukaropa.

/\ BeluecTsa, Bbi3blBatoLME HEOBbLIYHYIO OKPACKy BarvHarbHOro cekpeta (reMornobuH npy MeHcTpyawmm), MoryT
MOBMUSATL Ha OKPACKY 30HbI U3MepeHus pH.

/\ XpaHuTe NpogyKT B HEAOCTYMHOM AMsi AETE MecTe.

/\ ANnnvkatopoM MOXHO W3MepsiTb TOrbko 3HaueHue pH Bo Bnaranuuwe. OH He ykasbiBaeT Ha Hanuuue
MHpeKunn.

/\ BHaueHvie pH, cooTBeTCTBylOLLEE KUCIION Cpede, He BCEraa rapaHTUpyeT OTcyTCTBUE MHekumn. Ecnn Bbl
onpegenunu 3aboneeaHune, xoTsi 3HaveHne pH ABnAeTcs HopMmarbHbIM, 06paTUTECH K Bpayy.

/\ HeHapnexatuee obpalleHe ¢ annnMkaTtopoM MOXET BbI3BaTb Pa3pbls AEBCTBEHHOM MeBbl.

9. XpaHeHue 1 CPOK rogHOCTH

MoxanyicTa, xpaHuTte BarMHanbHbIi pH-Tect ELANEE ans camocTosTensHOM NpoBepKX B 3aKPbITOM MaKeTe U3 NIEHKN
B cyxom MecTe npu Temnepatype ot 10 °C go 30 °C. TecT JOMmKeH XpaHUTbCA B HEAOCTYNHOM Ansi AeTeit MecTte. B "



3aKpbITOM NakeTe U3 NIeHKN n3aenme MOXeT XpaHUTbCA 40 AaTbl UCTEeYEeHUA CpOoKa rogHOCTH, yKaSaHHOVI Ha ynakoBke
I NnexHke.

10. YKa3aHus No o4MUCTKe M yTUnu3auum

Annnvkatop npegHasHa4yeH TOMbKO AN OAHOKPATHOrO MCMONb30BaHus. [ns npefoTBpalleHnsi HENPaBOMEPHOTO
NpYMEHEHNS NCNOMNb30BaHHbIX BarMHanbHbIX annivMKaTopoB UX criedyeT 3aBopayvBaTh B candeTKy 1 BbibpackiBaTb
B GbITOBOM Mycop. Pasgenute ynakoBKy Ha OTAefbHble COCTaBRSIOLIME U YTUNU3UPYITE MX B COOTBETCTBUU C
CMCTEMOW BTOPUYHOTO MUCMONb30BaHWs 0TX0A0B. [pn aToM cobniogaiite perMoHasnbHble Npasuna yTunusaumu.
11. CocTtaB maTepuana

Kaxkabl BarMHanbHbI annimMkaTop COCTOMT U3 CMEAYOLLMX KOMMOHEHTOB:

NMnacTtukoBas ocHoBa AnNsA BBoAa BO ABS-nnactmacca

Bnaranuuie

Yyactok namepenus pH TectoBass nonocka u3 M3T u dunstpoBanbHas Gymara,
nponuTaHHas pH-peareHTamm

TecTtoBble nonocku BarnHaneHoro Tecta ELANEE gna camocTtoaTenbHow npoeepku pH He BbIAENSIOT Kpacsawmx
UKW Kaknx-nmbo MHbIX BELECTB. VX MOXHO BBOAMTb BO Bnaranuiie. Hu B koem criyyae He UCrornb3ynTe nosnocku
112 pns nsmepenus pH, Boigensiolwme kakne-nmbo BellecTsa (Hanpumep, TecTbl A4S BOAbI).



12. dkcnnyaTauMoHHbIe CBOMCTBA

[rana3oH n3mMepeHns N TO4YHOCTb:

[unana3oH namepenust BarmHansHoro pH-tecta ELANEE ans camoctositeneHon npoeepku coctaenset ot 4,0 go 7,0.
LIBETOBOW CMEKTP NPOCTMPAETCS OT MSrKOro OPaHXEBOrO Yepes XENTbIN U 3eMeHblil K CMHeMy B auanasoHe pH ot
4.0 po 7.0. LiBet, MakcumanbHO 6rM3ko COOTBETCTBYIOLLMIA LIBETY y4acTka usmepenusi pH, npeactaensiet 3HaveHue
pH. 3HauyeHusa Hwxe pH = 4,0 npeacTasnstoTcsa 3HadeHneM 4,0. 3HaveHus Boiwe 7,0 npeacTaeneHbl 3HaveHnem 7,0.
MoaTomy HeobxoAMMO C AOCTAaTOYHON TOYHOCTBIO pa3nuyaTh NPobbl C HOPManbHBIMU U HETUMMYHBIMU 3HAYEHUAMU
pH

[OunarHoctuyeckas YyBCTBUTENBbHOCTb M CNELUMEUYHOCTb:

Cnoco6HocTb MHAaukatopa pH k namepenuto 3HadeHus pH Bo Brnaranuuie 6bina uccnegoBaHa B nybnukaumu
Heinze n pp. (1989) cpaBHeHneM n3mepeHuin pH ¢ pesynbTatamMu M3MEpeHW C MOMOLLbIO MUKPO3MNeKTpoaa,
BCTaBMsieMoro npsiMo Bo Bnaranuie. Mpo6bl 4o pH 4,4 paccmaTpmBanucb, Kak NOMOXUTENbHbIE U ONUCHLIBANUCH,
KaKk HopmarnbHasa BarMHanbHas cpega. [pobbl Beiwe pH 4,4 paccmaTtpuBanucb, kak oTpuuaTtenbHble. AT Npobbl
OMUCbIBaIOT HEOBLIYHYHO BarMHanbHy cpedy C NOBbILLEHHbIM PUCKOM UHMMLMPOBAHWS.

YysctBuTEenbHocTb: > 99,9 %

CneumndunyHocTb: 87 %

MonoxwuTtensHoe nporHocTuyeckoe 3HaveHve (PPV): 75,6 %

OTpuuatenbHoe nporHoctudeckoe sHaveHne (NPV): > 99,9 % "3



TouHocTb: 90,8 %
Jluteparypa:

Th. Heinze et al., Determination of vaginal pH by pH indicator strip and by pH micro electrode, Journal of Perinatal
Medicine - Official Journal of the WAPM, Tom 17, xypHan 6, ctpanuubl 477—-479

YHTepdepeHUOoHHOe TeCTMPOBAHME:

AuetamuHodbeH, ackopbuHoBasi KucroTa, canuuMioBast KucnoTa, aTponuH, KodewH, rniokosa, reMornobuH,
amnuuunnui, SATA, adenpuwH, nbynpodeH, ataHon, eHMNINPoNUnaMmnH, TeTPaUMKNuH, anbbyMmnH YenoBeka,
6unupybuH, kpeaTuH, acTpaguon, actpuon, 3-rmapokcubyTaHoBasi KucnoTa, NperHaHeaworn, MporecTepoH,
pubodnaenH, MoueBas kucnota, kapbamwa, MomnouvHas KucnoTa, FMUEpon W yKcycHas kucnota Obinu
NpOTECTUPOBaHbI Ha MHTEPdEPEHLMIO (HaNoXeHne) ¢ nony4yeHvem pesynsrata. Hu ogHO 13 aTuX BELLECTB, Kpome
remornobuHa, He yxyALlaeT nonyyeHne pesynsrata npu 3HadeHusx pH, pasHeix 4,0; 4,4; 4,7; 5,0; 5,5; 5,8 n 7,0.

[paHuubl MmeToavku

Bo3sgeincTBre nekapcTBEHHbIX CPEACTB U ApYrMx NpoAykToB MeTabonuama Ha BarvHanbHbi pH-Tect ELANEE gns
CaMOCTOATENBLHOW NPOBEPKM U3BECTHO HE BO BCEX Crnyyasix. B cnyyae comHeHuin cneayet noBTOpUThL TECT nocne
KOHCynbTaLMmn ¢ Bpayom.

HeobxoanMo yunTbIBaTh, YTO MMEIOTCS ONpeaerieHHble YCIIoBUS, KOTOPble MOTYT BPEeMEHHO MNOBMUSTb Ha 3HaYeHne

pH (cMm. orpaHuW4eHVs B NpMMEHEHUW K MHTepdepeHumst) n Heobxogumo obecneuntb, 4TOObI Nonb3oBaTernb
114 n3bexan BO3HUKHOBEHWS 3TUX YCIIOBUIA.



13. NosicHeHMe ucnonb3yemMbIX CUMBOJIOB

ud | Mponssoauntens [MoBTOpHOE NCNOMNb30BaHWe He JOMyCcKaeTCs

CopaepXxvmoro oCTaToMHO ANs 2 NPOBEPOk
npu obbeme ynakosku 2

| ®

Copaepvmoro goctatoyHo ans 20
npoBepok npu obbeme ynakosku 20

2l

Cobnitofarite pykoBOACTBO MO UCMOMb30BaHNIO

& BHumanue
(1]

ToBapHbIi HOMeEp g Vcnonb3oBaTtb o (rod mecsil)

Homep naptum Bepeub o1 Bnaru

Ko XpaHutb npu Temneparype 10 °C - 30 °C OkcTpakoprnopanbHas AnarHocTuka

ZX | 3awmiiath OT COMHEYHBIX nyyeit




14. KoHTpONbHbIN XypHan

3anvcbiBanTe B HErO nonyvyeHHble pe3ynbratbl.

para

ypoBeHb pH

KOMMeHTapum




