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Diafactory tinea unguium

For 10 tests

Dermatophyte Test Strip

[Allménna forsiktighetsatgarder]

1. Diafactory Tinea Unguium (detta kit) &r endast avsedd for in-vitro
diagnostisk anvdndning, och far inte anvéndas for andra dndamal.

2. Anvindaren maste noggrant utvdrdera resultatet av den hdr analysen
tillsammans med andra testresultat och de kliniska symptomen.

3. Kittet far endast anvéndas i enlighet med anvisningarna. Om Kkittet anvénds
for andra dndamal eller om tester utfors med andra metoder &n vad som anges
i bruksanvisningen, kan inte tillforlitliga vérden garanteras.

[Beskrivning (Innehall i kittet)]

Komponenter Bestandsdelar

Anti-dermatofyt antikropp

1 | Teststickor Anti-dermatofyt antikropp med guldkolloid

2 | Extraktionsbuffert Buffert etc.

Tillbehor: Provrér, omrorarstav

[Anvandning]

Detektion av dermatofyt-hérledda antigener i naglar (for diagnosistering av tinea
unguium).

[Testprinciper]

Diafactory Tinea Unguium &r en immunanalys baserad pa lateralt flode, avsedd
att detektera dermatofyt-hérledda antigener i naglarna genom anvéndning av en
anti-dermatofyt antikropp som ar immobiliserad pa ett nitrocellulosamembran.

Teststickan som anvénds i kittet bestdr av en provdyna, en reagensdyna, ett
testpapper och en absorberande dyna (figur 1). Reagensdynan innehaller en
anti-dermatofyt antikropp med guldkolloid i torrt tillstdnd, och testpappret
innehaller en anti-dermatofyt antikropp i torrt tillstind som &r fast vid
testlinjeomradet, och ett firgdmne 1 torrt tillstand som &r fiast vid
kontrollinjeomradet. Fargdmnet &r ofdrgat vid ett pH-vérde pa 3 och #dndras till
rosa vid ett pH-virde pa ungefdr 4 eller hogre, vilket gér att anvidndaren kan
bekrifta att provet har passerat korrekt genom testlinjeomradet.

Testlinjeomride/
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Kontrollinje
Testlinje (belagt med ett firgimne som blir )
rosa vid exponering for fukt
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Provdyna Reagensdyna Testpapper Absorberande dyna
Dermatofyt-hdrledd r Anti-dermatofyt antikropp YAnti-dermatofyl
antigen med guldkolloid antikropp

Figur 1. Test principer

Ett prov som har infiltrerat provdynan (hédrefter kallat ”det extraherade provet”)
forflyttar sig till reagensdynan, pa vilken en dermatofyt-hérledd antigen i det
extraherade provet binds till en anti-dermatofyt antikropp med guldkolloid for att
skapa ett immunkomplex. Under forflyttning genom testpappret, fangas
immunkomplexet upp av anti-dermatofyt antikroppen som &r fast vid
testlinjeomradet, och en lila linje av guldkolloid blir synlig (om positivt). Om
provet inte innehaller ndgon dermatofyt-hdrledd antigen, skapas inget
immunkomplex och det extraherade provet med obunden anti-dermatofyt
antikropp med guldkolloid forflyttar sig 6ver testlinjeomrédet utan att ndgon linje
blir synlig pa testlinjeomradet. Det extraherade provet som innehéller oanvéinda
anti-dermatofyt antikroppar med guldkolloid, oavsett om det &r positiva eller
negativa dermatofyt-hérledda antigener, forflyttar sig genom testlinjeomradet och
nar kontrollinjeomradet, didr det extraherade provet reagerar med ett
immobiliserat fargaimne, och en rosa linje blir synlig.

[Forsiktighetsatgarder under forfarandet]
1. Forsiktighetsatgérder nér det géller provet.

(1) Det hir kittet ar avsett for detektering av dermatofyt-hérledd antigen i
naglar. Mjdll, harbottenprover, hér eller andra prover kan inte anvéndas.

(2) Ta ett prov pa Img eller mer i enlighet med riktlinjerna for diagnos och
behandling av svampinfektion i hud'??. Felaktig insamling av prov eller
otillrcklig méngd av provet kan resultera i falska negativa resultat eller

2.

en felaktig bedomning.

Insamling av prov samt forberedning
(1) Forberedning

I enlighet med riktlinjerna for diagnos och behandling av svampinfektion
i hud," %3 ska provet tas och placeras i ett provror fran kittet. Nir du tar
provet, anvind en ren nageltang eller kirurgisk sax.

(2) Insamling av prov maste utforas av en professionell person som genom
lamplig utbildning, tréning och/eller erfarenhet &r kvalificerad enligt
riktlinjerna for diagnos och behandling av svampinfektion i hud.
Forfarandet for hur insamling av prover ska ske enligt riktlinjerna, finns
delvis beskrivet nedan.

1) Distal och lateral subungual onykomykos

Avligsna delen med onykolys eller nagelspetsen och ta prov djupt in
under nageln, s& ndra nagelbddden som mojligt. Om det inte &r
mojligt att ta prov djupt in under nageln, s ta ett prov fran hudytan
(nagelbddden) dér onykolys har uppstatt.

Dermatofyt ror sig med
nagelplattans tillvixt
/

Ta ett prov djupt in, nira
nagelbiadden

Dermatofyt tar sig in genom hudskada
(tex. Tinea pedis)

2) Ytlig vit onykomykos
Avlédgsna en vitaktig ytlig flick pa nagelplattan med en nageltdng
eller kirurgisk sax, och anvéind det som prov.

Dermatofyt tar sig in genom ett sar
fran ytan pa nagelplattan
e

Klipp av en vitaktig ytlig flick pa nagelplattan|
och anvénd som prov

(3) Mingden prov bor helst vara 1 mg eller mer.

Péverkan av likemedel

Péverkan av orala antimykotiska medel' (terbinafine, itraconazole) som
vanligen anvéinds vid behandling av tinea unguium vid denna analys
utvirderades. Nir det negativa kontrollprovet, det positiva kontrollprovet,
och det svagt positiva provet, som bereddes genom utspadning av det positiva
kontrollprovet med det negativa kontrollprovet, blandades med det
antimykotiska medlet och exponerades for detta kit, kunde ingen paverkan av
dessa ldkemedel observeras. Koncentrationen av varje ldkemedel som
tillsattes, var ungefar 100 ganger MIC-virdet (minsta hidmmande
koncentration)

Tabell 1. Paverkan av antimykotiska medel som samexisterar i proven

Antimykotiskt medel Koncentration Paverkan
(ng/mL)
Terbinafine 0.5 Ej observerad
Itraconazole 100 Ej observerad

4. Ovriga forsiktighetsatgérder

(1) Nér aluminiumforpackningen till teststickan har Oppnats ska testet
utforas omedelbart.

(2) Bgj inte och vik inte heller teststickan.
(3) Ror inte och skada inte heller provdynan pa teststickan.
(4) Placera den bestimda méingden av extraktionsbuffert i provroret.

(5) Alla teststickor, extraktionsbuffertar, provroér och omrérarstavar i kittet
kan endast anviinds en géng. Ateranvind inte dessa.

(6) Avlés resultatet inom 30 minuter. Resultatet kan bedomas vara positivt
om fargade linjer &r synliga i bade testlinjeomradet och i
kontrollinjeomradet efter minst 5 minuter. P4 liknande sétt kan resultat
bedomas vara negativt om ingen linje r synlig i testlinjeomrédet och en
linje dr synlig i kontrollinjeomradet efter minst 5 minuter.

[Analysforfarande]
1. Analysforfarande
Foljande forfarande ska utforas i rumstemperatur. (1 till 30°C).

(1) Forbered nodvindig mingd av teststickor, omrérarstavar, och

extraktionsbuffert.

(2) Tillsatt 0,25 till 0,5 mL av extraktionsbufferten till provroret (figur 2).
Légg i provet i provroret och rér om minst 20 ganger med omrorarstaven
samtidigt som du trycker ner provet. Efter att du har rort om, still
provroret i ett provrorsstall.

Ytlinjen pa extraktionslosningen
I maste vara mellan dessa
markeringar

Figur 2

(3) Oppna aluminiumférpackningen och ta ut teststickan. Hall teststickan
endast vid skaftet. Ror inte vid provdynan. (figur 3)

(4) Placera teststickan med provdynan nerat i provroret. Kontrollera att
provdynan nar ner till botten pa provroret.

(5) Lat teststickan std i minst 5 minuter och faststill resultatet (positivt,
negativt, eller ogiltigt) genom att titta om det finns négra synliga firgade
linjer i kontrollinjeomradet och i testlinjeomradet, inom 30 minuter efter
att ha placerat teststickan i provroret.

Hall den hér delen (Mgjligt att
_skriva namn pa prov etc.)

Provdyna
/(ror inte den hér delen)

[Tolkning av resultat]
Tolkning

(1) Om en rosa linje &r synlig i kontrollinjeomradet och en lila linje &r synlig
i testlinjeomradet, betyder det ett positivt resultat for dermatofyt-harledd
antigen. Om en rosa linje 4r synlig i kontrollinjeomradet men inte i
testlinjeomradet, betyder det att resultatet dr negativt.

(2) Om ingen rosa linje &r synlig i kontrollinjeomradet inom ett forlopp av 5
till 30 minuter betyder det att testet ar ogiltigt.

(3) Om en linje dr synlig i testlinjeomradet efter 30 minuter eller lingre, dr

testet ogiltigt.
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Teststicka

Testlinje ... Lila Testlinje . Kontrollinje R
Kontrollinje ... Rosa Kontrollinje ... Rosa
Figur 4

Forsiktighetsatgarder vid avlasning av resultat

1. Om mingden av dermatofyt i nagelprovet ar liten, kan resultatet visa negativt.
Anvindaren ska gora en fullstindig utvérdering av resultatet av den hir
analysen, tillsammans med andra testresultat och kliniska symptom.

2. Det hdr kittet dr korsreaktiv med andra svampar dn dermatofyt, sdsom
Aspergillus och Penicillium. Dessa svampar kan finnas i jord och andra
miljoer och infektera huden hos patienter med kompromitterad immunitet.
Personal bor vara forsiktig vid stillande av diagnos.

[Klinisk betydelse]

Till skillnad fran direktmikroskopi kriver inte Diafactory Tinea Unguium, nagra
speciella fardigheter for att avgdéra om dermatofyt dr ndrvarande eller inte* och till
skillnad fran PCR-analys kraver inte det hdr kittet ndgon speciell utrustning.
Diafactory Tinea Unguium, som dr ldtt att anvénda och ger snabba resultat, r en
effektiv analys for en snabb diagnos av tinea unguium.

[Prestanda]
1. Prestanda

(1) Kénslighet och noggrannhet
Nir ett negativt kontrollprov testades visade kittet pa ett negativt resultat.

Nir ett svagt positivt prov och ett positivt kontrollprov testades, visade
kittet pa ett positivt resultat.

(2) Reproducerbarhet inom samma testrunda

Nar ett negativt kontrollprov testades 4 ganger, visade kittet pa ett
negativt resultat varje gang.

Nar ett svagt positivt prov och ett positivt kontrollprov testades 4 ganger
var, visade kittet pa ett positivt resultat varje gang.

(3) Minsta detekterbar kénslighet
Trichophyton rubrum (NBRC 9185), 0.5 pg torr vikt/mL

(4) Referensstandard for kalibrering
Torra celler av Trichophyton rubrum (NBRC 9185)

(5) Korsreaktivitet

Autoklaverade torra celler av olika svampar utéver dermatofyter,
tillsattes till extraktionsbufferten med en koncentration pa 300 pg/mL for
att utvdrdera varje svamps effekt pad analysen. Dessutom tillsattes
kolonier av olika bakterier odlade pd agarplattor till extraktionsbufferten
for att utvérdera paverkan av varje bakterie pa analysen. Kittet reagerade
inte med nedanstaende testade svampar (icke-dermatofyter).

Aspergillus nidulans, Penicillium citrinum, Scopulariopsis brevicaulis,
Alternaria alternate, Pseudallescheria boydii,

Scedosporium apiospermum, Prototheca wickerhamii,

Schizophyllum commune (1 nucleus), Schizophyllum commune (2nucleii),
Absidia corymbifera, Basidiobolus ranarum,

Cunninghamella bertholletiae, Mortierella isabellina,

Mucor circinelloides, M. racemosus, Rhizomucor pusillus,

Rhizopus microsporus var. rhizopodiformis, R. oryzae,

R. stolonifer var. reflexus, Syncephalastrum racemosum,
Zygorhynchus exponens, Candida albicans, C. dubliniensis,

C. tropicalis, C. parapsilosis, C. guilliermondii, C. glabrata, C. krusei,
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Geotrichum candidium, Trichosporon asahii,

Cryptcoccus neoformans serotype A, C. neoformans serotypeB,

C. neoformans serotype C, C. neoformans serotype D,

C. neoformans serotype AD, Sporothirix schenckii, Fonsecaea pedrosoi,
Exophiala. jeanselmei, Phialophora verrucosa, P. richardsiae,
Rhinocladiella atrovirens, Cladophialophora bantiana,

Malbranchea albolutea, M. aurantiaca,

M. chrysosporioidea hrysosporioidea, M. cinnamomea, M. dendritica,
M. filamentosa, M. flava, M. flocciformis, M. fulva, M. graminicola,
M. gypsea, M. multicolor, M. pulchella, Malassezia furfur,
Gymnoascoideus petalosporus, Auxarthron reticulatum,

Gymnoascus intermedius, G. petalosporus, G. reessii, G. udagawae,
Emmonsia parva var. crescens, E. parva var. parva,

Phanerochaete chrysosporium, Apinisia queenslandica,

Arthroderma multifidum, Uncinocarpus reesii,

Chrysosporium carmichaelii, C. indicum, C. keratinophilum,

C. pseudomerdarium

Kittet reagerade med nedanstdende svampar (icke-dermatofyter)

Aspergillus flavus, A. fumigatus, A. niger, A. terreus,

Neosartorya fischeri, Paecilomyces lilacinus, Penicillium griseofulvum,
Veronaea botryosa, Fusarium solani, Exophiala dermatitidis (M-Y form),
E. dermatitidis (G form), E. spinifera, Hortaea werneckii,

Malbranchea circinata, M. flavorosea

Kittet reagerade inte med nedanstaende bakterier.
Escherichia coli, Bacillus subtilis, Staphylococcus aureus, S. faecalis

Reaktion med dermatofyter

Autoklaverade torra celler frdn dermatofyter tillsattes  till
extraktionsbufferten med en koncentration pd 300 pg/mL for att
utvdrdera reaktionen med den hidr analysen. Kittet reagerade med
nedanstdende dermatofyter.

Trichophyton mentagrophytes, T. rubrum, T. tonsurans, T. violaceum,
T. verrucosum, Microsporum gypseum, M.canis,
Epidermophyton floccosum

Resultat av kliniska prestandastudier®

Hos 222 patienter (fran elva kliniker) som misstanktes ha tinea unguium vid
visuell undersokning, himtades prov fran en fot- eller handnagel, 1 enlighet
med riktlinjerna for diagnos och behandling av svampinfektion i huden.
Provet brots upp i 3 delar och anvéndes for att gora métningar med det hir
kittet, direkt mikroskopi samt PCR-analys (endast for prover dér resultaten

med det hdr kittet och direktmikroskopi var oforenliga).

Provinsamling,

direktmikroskopi, kit-analys och PCR-analys utfordes av olika personer
under blindférhallanden.

(1) Jamforelse mellan resultaten av Diafactory Tinea Unguium och

@
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PCR-analys med direktmikroskopi.

Analyser utfordes pa 222 patienter. Hos 5 patienter hos vilka resultatet
av detta testpaket och direktmikroskopi var ofGrenliga, och dar
PCR-analys inte kunde utforas eftersom méngden prov var otillracklig,
anvindes resultatet av direktmikroskopi.

Tabell 2. Jamforelse mellan resultaten av Diafactory Tinea Unguium och
PCR-analys med direktmikroskopi

PCR med direktmikroskopi
Positivt Negativt Totalt
Positivt 196 5 201
Diafactory
Tinea Negativt 6 15 21
Unguium
Totalt 202 20 222
Kénslighet 97,0%

Specificitet, 75,0%

Exakthet, 95,0%

Negativt prediktivt virde, 71,4%
Positivt prediktivt varde, 97,5%

Jamforelse mellan resultaten av Diafactory Tinea Unguium och
dermatologens  slutliga  diagnos (baserat pa resultaten av
direktmikroskopi, PCR-analys, klinisk manifestation, provuppsamling
etc.)

Analyser utfordes pa 217 patienter, forutom pé 5 patienter hos vilka
PCR-analys inte kunde utforas eftersom méangden prov var otillricklig
och en slutlig diagnos inte kunde goras.

Tabell 3. Jamforelse mellan resultatet fran Diafactory Tinea Unguium
och den slutgiltiga diagnosen

Slutgiltig diagnos
Tmf:a Inte t{nea Totalt
unguium unguium

Positivt 196 2 198
Diafactory

Tinea Negativt 4 15 19
Unguium

Totalt 200 17 217

Kénslighet, 98,0%

Specificitet, 88,2%

Exakthet, 97,2%

Negativt prediktivt virde, 78,9%
Positivt prediktivt varde, 99,0%

[Forsiktighetsatgarder vid anvandning och hantering]

1.

2.

3.

Forsiktighetsatgérder vid hantering (for att forebygga fara)
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eller hud, skolj noggrant under rinnande vatten som forsta hjélp,

f Om extraktionsbufferten kommer i kontakt med 6gonen, mun
och sok upp lakare for medicinsk vard om nodvéndigt.

Vid hantering av prover och det hér kittet, se till att bara munskydd,
handskar och andra skyddsklader. Tvitta handerna noggrant efter att
testerna ar utforda.

Alla prover som anvénds i testet ska hanteras som om de mdjligen ar
smittsamma. Alla teststickor, extraherade prov, provror och
omrorarstavar ska hanteras pd samma sitt som proverna.

For att forhindra smitta frén spillda prover eller 16sningar som innehaller
prover, torka noggrant av de omraden som é&r nerspillda och
kontaminerad med desinfektionsmedel, sdsom natriumhypokloritlésning

Forsiktighetsatgérder vid anvéndning
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Reagenserna i det hér kittet kan endast anvdndas for att detektera
dermatofyt-hérledda antigener i naglar.

Anvind rena instrument vid provtagning.

Anvind inte kittet efter utganget datum.

®
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——-}'i Kittet ska forvaras mellan 2 till 30°C. Undvik att det fryser och
/.’L\ exponera inte for direkt solljus.

Teststickor, extraktionsbuffert, provrér och omrorarstav i kittet
kan endast anviindas en géng. Ateranvind dem inte.

Kombinera inte med reagenser fran olika varupartier.

Forsiktighetsatgérder vid kassering
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Innan kassering maste anvénda teststickor och behéllare autoklaveras i
121°C i 20 minuter eller blétlaggas i natriumhypokloritlosning i mer &n
en timme eftersom dessa ér potentiellt smittsamma.

Anvinda behallare etc. maste antingen fOrbrinnas eller kasseras som
medicinskt eller industriellt avfall enligt géllande bestimmelser om
avfallshantering.

[Forvaring och forvaringstid]

2°C

/Yw ‘¢ Forvaringstemparatur, 2 till 30°C (Far inte frysas)

=

Forvaringstid; 36 méanader fran tillverkningsdatum (utgéngsdatum &r
tryckt pa ytterforpackningen.

[Innehall i forpackning]

W DEQOT —cenev 10 tester/kit
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[Symbolférklaring]

Se bruksanvisningen

Medicinsk utrustning for In vitro diagnostik

Ateranvind inte

Forsiktig, 14s medfoljande dokument
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Temperaturbegransning

Utgéngsdatum

Innehéller tillrickligt f6r <n> analyser
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