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AmniSure®
PROM test

Indikation
AmniSure® är ett enstegs immunokromatografiskt test för snabb, instrumentfri och kvalitativt in vitro påvisande av fostervatten i vaginalsekret hos gravida kvinnor. Testet används när det föreligger misstanke om och/ eller kliniska tecken/symtom på läckage genom fosterhinnan, testet täcker hela diagnosspektret – från de tillfällen då diagnosen behöver bekräftas till de svåraste förhållanden då läckaget inte är uppenbart.

Bruksanvisning
1.
Skaka glaset med lösningen ordentligt så att all vätska hamnar mot botten. Öppna och ställ glaset lodrätt.
2.
Använd den medföljande sterila bomullspinnen till att ta prov från vaginas slemhinna. Håll på mitten av bomullspinnen och för försiktigt spetsen på bomullspinnen in i slidan, medan patienten ligger platt på rygg, tills fingrarna får kontakt med huden (för inte in bomullspinnen mer än 5-7cm). Ta ut bomullspinnen ur vagina efter 1 minut. Undvik kontaminering av bomulsspinnens spets före införandet i vagina.

3. För ner bomullspinnens spets i glaset och rotera den i lösningen i 1 minut.

4. Ta ur bomulsspinnen och kassera den.

5. Öppna foliepåsen vid avrivningssnittet och tag ut AmniSure® teststripp.

6. Placera den vita delen av teststrippet, markerad med pil, i glasets lösning.

7. Resultatet avläses efter 5 minuter – om två streck är synliga på teststrippet i glaset är testet klart. Om det inte finns två synliga streck, avläs igen efter precis 10 minuter. Kraftigt läckage av fostervatten ger snabbt synligt resultat (efter 5 min), medan ett ringa läckage först blir synligt efter 10 minuter. Efter 15 minuter är testet inte tillförlitligt och skall inte användas.
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AVLÄSNING AV RESULTATET:

Ett streck, INGET LÄCKAGE GENOM FOSTERHINNAN.
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Två streck, LÄCKAGE GENOM FOSTERHINNAN!
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Inga streck, TESTET ÄR FELAKTIGT, gör ett nytt test.
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* Färgdjupet på teststrippet kan variera. Testet är tillförlitligt även om strecken är svaga eller ojämna. Testresultatet kan inte värderas på basis av streckens färgdjup.
Kontroll

Varje AmniSure® test har inbyggd reagens och processkontroll för att garantera att det fungerar korrekt. Förekomsten av ett eller två streck i resultatområdet verifierar testprocedurens integritet. Om bara ett kontrollstreck är synligt är testet negativt. Om både kontroll- och teststrecket är synligt är testresultatet positivt. Om inget streck är synligt är testet felaktigt.
Beskrivning

AmniSure® testsystem utnyttjar högsensitiva monoklonala antikroppar som kan påvisa även ett minimum av det protein PAMG-1 (Placenta Alpha Microglobulin-1) som finns i livmoderhals-/vaginalsekret efter läckage genom fosterhinnan. Det kvalitativa resultatet överträffar andra tillgängliga metoder med hänsyn till tillförlitlighet, känslighet och specificitet. Den diagnostiska precisionen är inte beroende av varken graviditetens längd eller volymen av läckande fostervatten.

Testet kräver varken spekulumundersökning eller gynekologstol för att användas.

AmniSure® testkit innehåller:

1. Teststripp (i foliepåse med torkmedel). Det enskilda teststrippet innehåller:

a) A-monoklonal antikropp (framställt av mushybridom)
b) Immobiliserad B-monoklonal antikropp (framställt av annat mushybridom)
c) Kolloida guldpartiklar kopplade till A-monoklonal antikropp
d) Musmarkör IgG
e) Kanin anti-mus IgG antikropp
2. Steril Dacron vaginal bomullspinne.

3. Plastglas med vattenlösning. Lösningen innehåller:

a) 0,90% NaCl. 

b) 0,01% Triton x 100

c) 0,01% NaN3
Infektion i vagina påverkar inte resultatet av AmniSure®. Noggrann forskning och analys visar att koncentrationen av PAMG-1 i vaginal utsöndring i samband med infektioner aldrig överstiger en nivå på 3ng/ml. Sensivitetsnivån för AmniSure® är 5-7ng/ml.

Det har inte observerats någon interferens från spermafaktorer i samband med användandet av AmniSure®.

Det har inte med AmniSure® kunnat påvisas PAMG-1 protein i urinen hos gravida kvinnor i 25-40 graviditetsveckan.
Testets begränsningar och kontraindikationer

Instruktionerna ska följas noggrant för att uppnå tillförlitlig avläsning av resultatet.

Testet är för engångsbruk och kan inte återanvändas.

Resultatet av AmniSure® testet är kvalitativt. Ingen kvantitativ beräkning kan göras på basis av testresultatet.

· Om det förekommer rikligt med blod i vagina (bomullspinnen blir röd) kan resultatet bli missvisande och testet bör ej utföras. Vid ringa blodmängd (bomullspinnen blir ljusröd) kommer testet att fungerar korrekt.
· I mycket sällsynta fall, om ett test tas mer än 12 timmar efter att läckaget uppstått, kan ett falskt negativt resultat förekomma.

· AmniSure® bör inte användas tidigare än 6 timmar efter att desinfektionsmedel eller medicin avlägsnats ur vagina.

Biverkningar

Ingen kända.

Föreskrifter vid användande av testet

· AmniSure® är endast för in vitro-diagnostiskt bruk.
· Läs och följ bruksanvisningen noggrant.
· Använd inte testet om någon komponent är skadad.
· Se till att det finns tillfredsställande rutiner för hantering och kassering av använda test. (använda test innehåller biologiskt material).
· Använd inte testet efter passerat utgångsdatum.
· Ingen av testets komponenter får återanvändas.
· Undvik att böja eller vika teststrippen.
Förvaring och hållbarhet

Förvaras på torr plats vid 4-24ºC. FÅR INTE FRYSAS.
AmniSure® ska användas inom 6 timmar efter det att förpackningen brutits.

Förpackning

Ask innehållande 25 st AmniSure® PROM-tester.

Producerat av 

AmniSure International LLC, USA.
Distribution

Azanta AB, Wallingatan 11, 111 60 Stockholm, Sverige
Tel: 08-503 20 550, fax: 08-503 20 551
info.se@azanta.com, www.azanta.com
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