|DK Uﬂ Laes denne indlaegsseddel grundigt fer brug af produktet.

Dermatophyte Test Strip

FLll]giChe Ck Tinea Unguium

Indeholder 5/ 10 tests

Anvendelse

FungiCheck er en immunokromatografisk hurtigtest til kvalitativ pavisning af derma-
tofyt-afledte antigener i negle.

Introduktion

En svampeinfektion i negle, ogsa kaldet neglesvamp eller onychomykose, er en infekti-
on i tanegle eller fingernegle, som typisk skyldes dermatofytter (tradformede svampe).
Interne (endogene) disponerende faktorer kan for eksempel vaere stofskiftesygdomme,
genetisk disposition som giver gget modtagelighed for onychomykose samt immunde-
fekter. Iseer patienter med diabetes mellitus, kredslgbsforstyrrelser, negleeksem og
neglepsoriasis er modtagelige for svampeinfektioner. Fugtigt og varmt milje fremmer
infektionen, derfor er tdnegle oftere pavirket end fingernegle. En anden arsag kan ogsa
vaere langvarig behandling med antibiotika.

Testprincip

FungiCheck er baseret pa en immunokromatografisk metode til bestemmelse af derma-
tofyt-antigener i negle inficeret med dermatofytter. Testenheden indeholder et fast
antistof mod dermatofyt-antigen i testzonen og et guldkonjugeret monoklonalt antistof
mod dermatofyt-antigen i reagenszonen. Med ekstraktionsoplgsningen oplgses derma-
tofyt-antigen fra neglematerialet for testen udferes. Hvis der er dermatofyt-antigen i
ekstraktionsopl@sningen, binder dette antigen under testen til det kolloidale guld-anti-
stof. Dette kompleks vandrer til det faste andet monoklonale antistof og danner et farvet
udfeeldning ved testlinjen og indikerer et positivt resultat - en infektion med derma-
tofytter. En farvet kontrollinje dannes som intern kontrol og beviser korrekt udfgrelse
af testen.

Materiale

-5/ 10 teststrimler [TEST], enkeltpakket*
- 1 ekstraktionsbuffer m

-5/10 reagensglas

-5/10 omregringspinde

- 1 reagensglasstativ

-1 manual

* For at forhindre at teststrimlen bgjer, indeholder testpakken en stabiliserende
papstrimmel, som kan bortskaffes sammen med emballagen efter at teststrimlen er
taget ud.

Nedvendigt materiale men ikke medleveret: Timer eller stopur, handsker, negleklipper

eller saks

Opbevaring og stabilitet

Opbevares mellem 2°C og 30°C; ma ikke fryses. Testenheden er fglsom over for fugt,

direkte sollys samt varme. Udfer testen straks efter at testkassetten er taget ud af posen.

Ma ikke anvendes efter udlgbsdato.

Forholdsregler

Hvis ekstraktionsbufferen kommer i kontakt med gjne, mund eller hud, skylles grundigt

med rindende vand som ferstehjzelp, og sog leegehjzaelp om nedvendigt.

+ Kun til in vitro diagnostisk brug.

+ Spis eller ryg ikke under handtering af prover.

* Brug beskyttelseshandsker og vask haender grundigt efter udferelse af testen.

+ Undga sprgijt eller aerosol-dannelse under handtering af prever og udfgrelse af testen.

* Alle prover og materialer skal behandles som potentielt infektigse og bortskaffes i
biohazard-beholder. Renggr alle kontaminerede genstande og overflader omhyggeligt.

* Brug ikke testen hvis posen er revet, eller hvis membranen i testkassetten er synligt
beskadiget.

+ Laes instruktionen grundigt for udferelse af testen.

+ Bland ikke reagenser fra forskellige batcher.

* Hvis du har spegrgsmal, kontakt venligst HFL Laboratories.

Proveforberedelse og prevetagning

Dette kit er beregnet til pavisning af dermatofyt-afledt antigen i negle. Hudskeael, prever
fra hovedbund, har eller andre prever kan ikke anvendes.

1. Forberedelse til pravetagning: Tag en prove pa 1 mg eller mere i henhold til retning-
slinjer for diagnose og behandling af kutan svampeinfektion'2. En ukorrekt prgvetag-
ning eller utilstraekkelig maengde prove kan fore til falsk negative resultater eller en
forkert vurdering. Brug rene negleklippere eller saks ved udtagning af preven og lzeg
den i et reagensglas fra kittet.

2. Provetagning skal udferes af en fagperson med passende uddannelse, traening og/
eller erfaring i henhold til retningslinjerne for diagnose og behandling af kutan svam-
peinfektion. Proceduren for prgvetagning beskrevet i retningslinjerne er delvist vist
nedenfor.

Distal og lateral subungual onychomykose: Fjern omradet med onykolyse eller
neglens spids, og tag en prove fra den dybe del af neglen sa teet pa neglelejet som
muligt. Hvis en preve ikke kan tages fra den dybe del af neglen, tages proven fra
hudoverfladen (reelt neglelejet), hvor onykolyse er til stede.

Tag preve fra dybt inde, teet pa neglens base.

Dermatofytter bevaeger sig med neglens veekst.
Dermatofytter treenger ind fra en hudlcesion (f.eks. fodsvamp).

Overfladisk hvid onychomykose: Fjern et hvidligt overfladisk omrade pa neglepladen
ved hjeelp af negleklipper eller saks, og brug det som prove.

Skeer et hvidligt overfladisk
omrade pa neglepladen og
brug det som prove.

Dermatofytter treenger ind fra et sar pd overfladen af neglepladen.

Indflydelse af leegemidler: Effekten af orale antifungale midler’ (terbinafin, itraconazol),
som almindeligt anvendes til behandling af tinea unguium, blev evalueret. Nar negativ
kontrolpreve, positiv kontrolpreve og svagt positiv preve, som blev fremstillet ved forty-
nding af den positive kontrolpreve med den negative kontrolprave, blev blandet med
de antifungale midler og anvendt i dette kit, blev der ikke observeret nogen pavirkning
af disse laeegemidler. Koncentrationen af hvert tilsat leegemiddel var ca. 100 gange MIC
(minimum inhiberende koncentration).

Svampemiddel Koncentration (ug/mL) Pavirkning

Terbinafin 0,5 Ikke observeret
Itraconazol 100 Ikke observeret
Testprocedure

Prove og testudstyr skal have stuetemperatur, og falgende procedure skal udferes ved
stuetemperatur.

1. Klarger de ngdvendige mangder teststrimler, omreringspinde og ekstraktionsbuf-
fer. Ror ikke ved provefeltet.

Hold denne del
(prevenavn osv.
kan veere angivet)

Provefelt (rar
ikke denne del)

Aflaesningsdel
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Maerk reagensglas og teststrimler med patientnavn eller nummer.

3. Tilseet 0,25 til 0,5 mL ekstraktionsbuffer til reagensglasset. Laeg preoven i reagensglas-
set og omrer mindst 20 gange med en omregringspind, mens pregven presses ned.
Efter omrering placeres reagensglasset i et reagensglasstativ i mindst 1 minut.

Overfladen af ekstraktionsopl@s-
ningen skal veere mellem disse
markeringer.

4. Placer teststrimlen i reagensglasset med prevefeltet nedad. Serg for, at provefeltet
nar bunden af reagensglasset.

5. Lad teststrimlen sta i mindst 5 minutter, og afger resultatet (positiv, negativ eller
ugyldig) ved visuel kontrol af tilstedevaerelse eller fraveer af farvede band i kontrollin-
jeomradet og testlinjeomradet inden for 30 minutter efter, at teststrimlen er placeret
i reagensglasset.

Fortolkning af resultater
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Forholdsregler ved fortolkning: Hvis maengden af dermatofytter i negleprgven er lille,
kan resultatet blive negativt. Brugeren ber samlet vurdere resultatet af denne test
sammen med andre testresultater og kliniske symptomer. Dette kit kan krydsreagere
med andre svampe end dermatofytter, sdsom Aspergillus og Penicillium. Disse svampe
kan forekomme i jord eller andre miljger og inficere huden hos immunsvaekkede patien-
ter. Fagpersoner ber udvise forsigtighed ved diagnosticering.



Testkarakteristika

1.

Resultater af klinisk performanceundersegelse®: Hos 222 patienter (pa 11 centre)
med mistanke om tinea unguium ved visuel inspektion blev der taget en prove fra
en ta- eller fingernegl i henhold til retningslinjer for diagnose og behandling af kutan
svampeinfektion. Prgven blev opdelt i tre dele og analyseret med FungiCheck, direk-
te mikroskopi og PCR (kun for prever hvor resultaterne af FungiCheck og direkte
mikroskopi var uoverensstemmende), henholdsvis. Prgvetagning, direkte mikrosko-
pi, FungiCheck og PCR blev udfert af forskellige personer under blindede forhold.

Sammenligning mellem resultaterne af FungiCheck og PCR inklusive direkte mikros-
kopi: Analyser blev udfert pa 222 patienter. Hos 5 patienter, hvor resultaterne af
FungiCheck og direkte mikroskopi var uoverensstemmende, og hvor PCR ikke kunne
udfgres pa grund af utilstraekkelig prevemaengde, blev resultatet fra direkte mikros-
kopi anvendt.

Testbegraensninger

Testresultater er kun palidelige, hvis brugsanvisningen folges ngje. Testen er begraenset
til pavisning af dermatofytter i menneskelige negle. Testen ma kun anvendes én gang.
Selvom testen er meget ngjagtig, kan der forekomme en lav forekomst af falske resul-
tater. Hvis der opnas negative eller tvivisomme resultater, bgr testen gentages pa en ny
preve med et nyt testudstyr.

Som med alle diagnostiske tests ber en endelig klinisk diagnose ikke baseres pa resul-
tatet af en enkelt test, men kun stilles af laegen efter vurdering af alle kliniske og labora-
toriemaessige fund.
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Sammenligning mellem resultaterne af FungiCheck og dermatologens endelige Symbolforklaring
diagnose (baseret pa resultater af direkte mikroskopi, PCR, klinisk manifestation,
prgvetagningssted osv.): Analyser blev udfert pa 217 patienter, eksklusive 5 patien-
ter, hvor PCR ikke kunne udferes pa grund af utilstraekkelig prevemaengde, og hvor I::Ii:l Se brugsanvisning
en endelig diagnose ikke kunne stilles.
Enceligdiagnose IVD In vitro diagnostisk medicinsk udstyr
Dermatofytter | lkke-dermatofytter Total
Positiv 196 2 198
FungiCheck Negativ 4 15 19 ® M ikke genbruges
Total 200 17 217
Sensitivitet: 98,0 % Negativ praediktiv veerdi: 78,9 % A Bemzerk: se de medfelgende dokumenter
Specificitet: 88,2 % Positiv praediktiv vaerdi: 99,0 %
ot e
Nojagtighed: 97,2 % =
/ﬁl\\ Beskyttes mod sollys
2. Sensitivitet og nejagtighed: Nar en negativ kontrolprgve blev testet, gav dette kit et 30C°
negativt resultat. Nar en svagt positiv prgve og en positiv kontrolprgve blev testet, Temperatureraense
gav dette kit positive resultater. 2CY p urg

Intra-assay reproducerbarhed: Nar en negativ kontrolpreve blev testet 4 gange, gav
kittet et negativt resultat hver gang. Nar en svagt positiv preve og en positiv kontrol-
preve henholdsvis blev testet 4 gange, gav kittet et positivt resultat hver gang.

Mindste detekterbare sensitivitet: Trichophyton rubrum (NBRC 9185), 0,5 pg
tarvaegt/mL.

Reference standard for kalibrering: Terrede celler af Trichophyton rubrum (NBRC
9185).

Krydsreaktivitet: Autoklaverede tgrrede celler af forskellige andre svampe end
dermatofytter blev tilsat ekstraktionsbufferen i en koncentration pa 300 pg/mL for
at evaluere pavirkningen af hver svamp pé analysen. Derudover blev kolonier af
forskellige bakterier dyrket pa agarplader tilsat ekstraktionsbufferen for at evaluere
pavirkningen af hver bakterie pa analysen.

Dette kit reagerede ikke med de testede svampe (ikke-dermatofytter) vist neden-
for: Aspergillus nidulans, Penicillium citrinum, Scopulariopsis brevicaulis, Alternaria
alternata, Pseudallescheria boydii, Scedosporium apiospermum, Prototheca wickerha-
mii, Schizophyllum commune (1 nucleus), Schizophyllum commune (2 nuclei), Absidia
corymbifera, Basidiobolus ranarum, Cunninghamella bertholletiae, Mortierella isabel-
lina, 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, Geotrichum candidum, Trichosporon asahii, Cryp-
tococcus neoformans serotype A, B, C, D og AD, Sporothrix schenckii, Fonsecaea pedrosoi,
Exophiala jeanselmei, Phialophora verrucosa, P. richardsiae, Rhinocladiella atrovirens,
Cladophialophora bantiana, Malbranchea albolutea, M. aurantiaca, M. chrysosporioi-
dea, M. cinnamomea, M. dendritica, M. filamentosa, M. flava, M. flocciformis, M. fulva,
M. graminicola, M. gypsea, M. multicolor, M. pulchella, Malassezia furfur, Gymnoascoi-
deus 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 reagerede med folgende svampe (ikke-dermatofytter) vist nedenfor: Asper-
gillus 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 circi-
nata, M. flavorosea.

Kittet reagerede ikke med de nedenfor viste bakterier: Escherichia coli, Bacillus subti-
lis, Staphylococcus aureus, S. faecalis.

Reaktion med dermatofytter: Autoklaverede terrede celler af dermatofytter blev
tilsat ekstraktionsbufferen i en koncentration pa 300 pg/mL for at evaluere reak-
tiviteten af analysen. Kittet var reaktivt med falgende dermatofytter: Trichophyton
mentagrophytes, T. rubrum, T. tonsurans, T. violaceum, T. verrucosum, Microsporum
gypseum, M. canis, Epidermophyton floccosum.

Klinisk betydning

FungiCheck kraever i modsaetning til direkte mikroskopi ikke szerlige faerdigheder til at
afgere, om dermatofytter er til stede eller ej, og dette kit kraever i modsaetning til PCR
ikke seerligt udstyr. FungiCheck, som er nemt at anvende og giver hurtige resultater, er
en effektiv analyse til hurtig diagnosticering af tinea unguium.

Anvendes inden udlgbsdato

Indhold tilstraekkeligt til <n> tests
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