DE | Prie$ naudodamiesi produktu, atidZiai perskaitykite §j informacijos lapelj.

Dermatofity tyrimo juostelés

,Diafactory Tinea Unguium® JNC

10 juosteliy
[Bendrosios atsargumo priemonés]

1. Sis rinkinys nustatyti nagy grybeliui skirtas tik in vitro
tyrimams ir negali biiti naudojamas jokiems kitiems tikslams.

2. Sio bandinio rezultatus naudotojas turéty visapusiskai jvertinti kartu su kity

3. Siuo rinkiniu turéty bati naudojamasi tik pagal nurodymus. Jei §is rinkinys
naudojamas kitokiems tikslams arba jei tyrimai atliekami pagal kitokia, nei
instrukcijoje nurodyta, metodika, tyrimy rezultaty patikimumo uZztikrinti
negalima.

[Aprasymas (Rinkinio sudétis)]

Sudedamosios dalys | Ingredientai

1 | Juostelés

Antidermatofity antikinai
bandymams

Antidermatofity antik@inai su koloidiniu auksu

2 | Ekstrahavimo
buferinis tirpalas

Buferinis tirpalas ir t.t.

Priedai: Mégintuvéliai, maiSymo lazdelés

[Paskirtis]

Dermatofitinés kilmés antigeny naguose nustatymui (patvirtinant nagy grybeling
infekcija (tinea unguium)).

[Tyrimo principas]

,Diafactory Tinea Unguium® — tai Soninio srauto imunologinis tyrimas, kurio
tikslas — naguose nustatyti dermatofitinés kilmés antigeny pédsakus naudojant
nitroceliuliozés membranoje nukenksmintus antidematofitinius antiktinus.

Siame rinkinyje esandios bandymams skirtos juostelés sudarytos i§ méginio
tarpiklio, reagento tarpiklio, bandymo popierélio ir sugertuko (1 pav.). Reagento
tarpiklyje yra sausy antidermatofitiniy antikiiny su koloidiniu auksu, bandymo
popierélyje — bandymy zonoje pritvirtinty sausy antidermatofitiniy antikiiny, o
kontrolinéje zonoje — sausy dazy. Jei pH lygus 3, dazai lieka bespalviai, taciau, jei
pH pakyla iki 4 ar daugiau — pasidaro rausvi.

Taip naudotojui patvirtinama, kad bandymas su méginiu buvo atliktas teisingai.

Bandymo zonos
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Méginio tarpiklis Reagento tarpiklis Bandymo popierélis Sugertukas

Antidermatofitinis

Dermatofitinés Antidermatofitinis antikinas

kilmés antigenas su koloidiniu auksu
1 pav. Tyrimo principas

Ant méginio tarpiklio patekes méginys (toliau vadinamas ,,ekstrahuotu méginiu‘)
juda link reagento tarpiklio, kuriame dermatofitinés kilmés antigenas kartu su
antidermatofitiniu antikiinu su koloidiniu auksu sudaro imuninj kompleksa.
Judédamas bandymo popieréliu, imuninis kompleksas uzfiksuojamas bandymy
zonoje esanciy antidermatofitiniy antikiiny, ko pasekoje, teigiamo rezultato atveju,
pasirodo rausva Koloidinio aukso linija. Jei méginyje dermatofitinés kilmés
antigeno néra, imuniniai kompleksai nesuformuojami, o méginys, kuriame yra
nesuriSty antidermatofitiniy antikiiny su koloidiniu auksu, praeina per bandymy
zong be jokios matomos reakcijos. Ekstrahuotas méginys su nepanaudotais
antidermatofitiniais antik@inais su koloidiniu auksu (nepriklausomai nuo to, ar tai
teigiamas ar neigiamas dermatofitinés kilmés antigenas), praeina per bandymy
zong ir pasiekia kontroling zona, kurioje ekstrahuotas méginys sureaguoja su
dazais ir pasirodo rausva juostelé.

[Procedirinés atsargumo priemonés]

1. Atsargumo priemonés dirbant su reagentais

(1) Sis rinkinys skirtas nustatyti dermatofitinés kilmés antigenams naguose.
Odos zvyneliy, galvos odos, plauky ar kitokiy méginiy naudoti negalima.

(2) Vadovaudamiesi odos grybelinés infekcijos diagnozés nustatymo ir
gydymo metodika, paimkite 1 mg ar didesnj méginj **°. Netinkamai
paémus méginj ar naudojant nepakankama jo kieki galima gauti
neigiamus rezultatus ir padaryti neteisingas i§vadas.

2. Meéginio émimas ir paruo$imas
(1) Pasiruo$imas paimti méginj
Remiantis odos grybelinés infekcijos diagnozés nustatymo ir gydymo
metodika, » 2 2 paimkite méginj ir jdékite jj i rinkinyje esantj mégintuvelj.
Imdami méginj naudokite Svarias nagy znyplutes arba chirurgines zirkles.

(2) Méginj paimti turi kvalifikuotas, atitinkamg iSsilavinima turintis bei
tinkamai apmokytas ir/ar atitinkama patirtj turintis gydytojas,
vadovaudamasis odos grybelinés infekcijos diagnozés nustatymo ir
gydymo metodika. Rekomendacijose pateikiama méginio émimo
procediira i§ dalies parodyta zemiau.

1) Distaliné Soniné ponaginé onichomikozé
Pasalinkite atSokusj naga arba nago galiuka ir paimkite méginj i$ kaip
galima gilesnés panagés vietos, kuo ar¢iau nago guolio. Jei taip
paimti méginio nejmanoma, paimkite ji nuo odos pavirSiaus (i$
tikryjy, nago guolio), kur matyti onichilozé.

Dermatofitai auga kartu
su nago plokstele

'
$

Paimkite meginj giliai i$ panagés, Salia nago
pagrindo

Dermatofitai patenka per odos
pazeidimus

2) Pavirsiné baltoji onichomikoze

Naudodami nagy znyplutes ar chirurgines zirkles nuo nago plokstelés
pasalinkite balk§va pavir§ing démele ir panaudokite jg kaip mégin;.

Dermatofitai patenka per Zaizdele nago
pavirSiuje

Nuo nago ploksteles pasalinkite balkSva pavirSine demele ir
panaudokite ja kaip meginj

(3) Pageidautina, kad méginys biity 1 mg ar didesnis.

3. Vaisty poveikis

Buvo jvertintas daznai tinea unguium gydyti vartojamy geriamyjy
priesgrybeliniy  vaisty (terbinafino, itrakonazolo) poveikis méginiui.
SumaiSius neigiama kontrolinj méginj, teigiama kontrolinj méginj ir silpnai
teigiama kontrolinj méginj (kuris buvo gautas praskiedus teigiama kontrolinj
meéginj su neigiamu kontroliniu meéginiu) su antigrybeliniais preparatais ir
atlikus bandyma su $iuo rinkiniu, nebuvo pastebéta jokio preparaty poveikio.
Kiekvieno preparato koncentracija buvo mazdaug 100 karty didesné, nei
minimali slopinanti koncentracija).

1 lentelé Méginiuose esanciy prieSgrybeliniy preparaty poveikis

Priesgrybelinis Koncentracija Poveiki
preparatas (ug/ml) oveikis
Terbinafinas 0,5 Nepastebéta
Itrakonazolas 100 Nepastebéta

4. Kitos atsargumo priemoneés

(1) Bandyma reikéty atlikti iSkart vos tik bandymo juostelé iSimama i§
apsauginés aliuminio pakuotes.

(2) Bandymo juosteliy nelankstykite.

(3) Nelieskite ir nepazeiskite bandymo juosteliy méginio tarpiklio.

(4) Ipilkite nustatytg ekstrahavimo buferinio tirpalo kiekj j mégintuvélj.

(5) Kiekviena rinkinyje esanc¢ia bandymo juostele, ekstrahavimo buferinj
tirpala, mégintuvélj ir maiSymo lazdelg galima naudoti tik vieng karta.
Nenaudokite jy daugiau nei vieng karta.

(6) Rezultatus tikrinkite po 30 minuéiy. Rezultatas teigiamas, jei pragjus bent
5 minutéms tieck bandymo zonoje tiek kontrolinéje zonoje matyti po
spalvota juostele. Panasiai, rezultata galima laikyti neigiamu, jei pra¢jus
bent 5 minutéms bandymo zonoje spalvotos juostelés néra, o kontrolinéje
zonoje matyti spalvota juostelé.

[Tyrimo procedira]
1. Tyrimo procediira
Si procediira turéty biti atliekama kambario temperatiiroje (nuo 1 iki 30°C).
(1) Paruoskite reikiama kiekj bandymo juosteliy, maiSymo lazdeliy ir
ekstrahavimo buferinio tirpalo.

(2) Ipilkite j mégintuvelj 0,25-0,5 ml ekstrahavimo buferinio tirpalo (2 pav.).
Idékite méginj § mégintuvélj ir bent 20 karty pamaiSykite maisymo
lazdele, stumdami méginj zemyn. ISmaise pastatykite mégintuvélj j stova
ir bent 1 minutg palaukite.

Ekstrahuoto
__tirpalo lygis turi
bati tarp Siy

dviejy linijy

2 pav.

(3) Prapjaukite apsauging aliuminio pakuote ir iSimkite bandymo juostelg.
Juostelg laikykite tik uz rankenélés. Nelieskite méginio tarpiklio (3 pav.).

(4) Pamerkite bandymo juostele j mégintuvélj bandymo tarpikliu Zemyn.
Isitikinkite, kad bandymo tarpiklis pasieké mégintuvélio dugna.

5) Palikite bandymo juostele mirkti bent 5 minutéms ir po 30 minuciy
ymo J p
patikrinkite rezultata (teigiamas, neigiamas ar negaliojantis) vizualiai
patikring, ar kontrolinéje ir bandymo zonose yra spalvotos juostelés.
. Laikyti uz cia
(galima uZragyti méginio
pavadinima ar pan.

Méginio tarpiklis
‘:\\‘. ~" (Neliesti!)

[Rezultaty aiSkinimas]
Aiskinimas
(1) Kontrolingje ir bandymo zonose pasirodziusios rausvos juostelés rodo, kad
gautas teigiamas dermatofitinés kilmés antigeno rezultatas. Tik
kontrolingje zonoje pasirodziusi rausva juostelé (bandymo zonoje jokios
juostelés nematyti) rodo, kad gautas neigiamas dermatofitinés kilmés
antigeno rezultatas.
(2) Jei per 5-30 min. kontrolinéje zonoje juostelé nepasirodo, bandymas
laikomas negaliojanéiu.
(3) Bandymo zonoje po 30 ar daugiau minuciy pasirodziusi juostelé taip pat
rodo neigiama rezultata.

/
Bandymo juostelé — e Qﬁ;ﬁw | | ]

Teigiamas

Neigiamas Negaliojantis

Bandymo linija ... violefine

Bandymo linja .. —
Kontroliné linija ... rausva

Kontroline linija ... rausva

Kontroliné linija

4 pav.
Atkreipkite démesj

1. Mazas dermatofito kiekis nago méginyje gali parodyti neigiama rezultata. Sio
bandinio rezultatus naudotojas turéty visapusiskai jvertinti kartu su kity tyrimy

2. Sis rinkinys yra kryzmiskai reaktyvus ir kitiems grybelio tipams, pavyzdziui
Aspergillus ir Penicillium. Jais per dirvoZemj ir aplinka gali uzsikrésti
nusilpusig imuning sistema turintys pacientai. Gydytojai nustatydami diagnoze
turéty buti atsargis.

[Klinikiné reikSmeé]

Skirtingai nei naudojantis mikroskopu, nustatyti grybeling nagy infekcija Siuo
metodu ypatingy jgiidziy nereikia,* o naudojantis §iuo rinkiniu, skirtingai nei
atlieckant PGR, nereikia jokios specialios jrangos. Rinkiniu paprasta naudotis,
rezultatai gaunami greitai, todél jis ypa¢ tinkamas greitam grybelinés nagy
infekcijos nustatymui.

[Charakteristikos]
1. Charakteristikos
(1) Jautrumas ir tikslumas
Atliekant bandyma su neigiamu kontroliniu méginiu, rinkinys pateiks
neigiamus rezultatus.
Atliekant bandyma su silpnai teigiamu arba teigiamu méginiu, rinkinys
pateiks teigiamus rezultatus.
(2) Pakartotiniai tyrimai
4 kartus atliekant bandyma su neigiamu kontroliniu méginiu, rinkinys
kiekvieng karta pateiké neigiamus rezultatus.
4 Kartus atliekant bandyma su silpnai teigiamu arba teigiamu méginiu,
rinkinys kiekviena karta pateiké teigiamus rezultatus.

(3) Minimalus aptinkamas jautrumas
Trichophyton rubrum (NBRC 9185), 0.5 pg sausas
svoris/ml

(4) Nuorodinis standartas kalibravimui
Sausos Trichophyton rubrum (NBRC 9185) Igstelés

(5) Kryzminis reaktyvumas
1300 pg/ml koncentracijos ekstrahavimo buferinj tirpala buvo jdéta sausy
autoklaviniy jvairiy kitokiy grybeliy lasteliy, norint jvertinti kiekvieno i§
jy itaka tyrimui. Be to, i ekstrahavimo buferinj tirpala buvo pridéta jvairiy
agaro 1ékstelése uzauginty bakterijy kolonijy, norint j vertinti kiekvienos
i§ jy jtaka tyrimui. Reakcija su grybeliais nejvyko, isskyrus atvejus
i$vardintais Zemiau.

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

Scedosporium apiospermum, Prototheca wickerhamii,

Schizophyllum commune (1 branduolys), Schizophyllum commune (2
branduoliai),

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

Cryptcoccus neoformans serotipas A, C. neoformans serotipas

B, C. neoformans serotipas C, C. neoformans serotipas D,

C. neoformans serotipas 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

Reakcija jvyko su zemiau iSvardintais grybeliais.

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

Neosartorya fischeri, Paecilomyces lilacinus, Penicillium griseofulvum,
Veronaea botryosa, Fusarium solani, Exophiala dermatitidis (M-Y
formos),

E. dermatitidis (G form), E. spinifera, Hortaea werneckii,

Malbranchea circinata, M. flavorosea

Reakcija su Zemiau iSvardintomis bakterijomis nejvyko.
Escherichia coli, Bacillus subtilis, Staphylococcus aureus, S. faecalis

(6) Reakcija su dermatofitais

Norint jvertinti méginio reaktyvuma, j 300 pg/ml koncentracijos
ekstrahavimo buferinj tirpalg buvo jdéta dermatofity. Reakcija jvyko su
Zemiau iSvardintais dermatofitais.

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

2. Klinikinio efektyvumo tyrimo rezultatai®

Vadovaujantis odos grybelinés infekcijos diagnozés nustatymo ir gydymo
metodika, 11-oje konsultaciniy jstaigy buvo paimti pédy ir ranky nagy
méginiai i§ 222 pacienty , kuriems apzitréjus vizualiai, buvo jtariamas tinea
unguium. Méginiai buvo padalinti | 3 dalis ir itirti naudojant § rinkinj,
mikroskopinj tyrima bei PGR (tik tiems méginiams, kuriy rezultatai naudojant
§i rinkinj ar mikroskopinj tyrima buvo neaiSkiis). Méginiy émimo,
mikroskopinio tyrimo, tyrimo naudojantis Siuo rinkiniu bei PGR tyrimo
procediiras atsitiktine tvarka atliko skirtingi Zmonés.

(1) Siuo rinkiniu atlikty ir PGR tyrimy palyginimas
kartu su mikroskopiniu tyrimu

Atlikta 222 pacienty analizé. 5 pacienty rezultatai naudojantis $§iuo
rinkiniu ir tiesioginiu mikroskopiniu tyrimu buvo neaiskis, o PGR atlikti
buvo nejmanoma dél nepakankamo méginio kiekio, atveju buvo
panaudoti mikroskopinio tyrimo metu gauti rezultatai.

2 lentelé¢ Siuo rinkiniu atlikty ir PGR tyrimy palyginimas kartu su
tiesioginiu mikroskopiniu tyrimu

PGR kartu su mikroskopiniu tyrimu
Teigiamas Neigiamas  [Viso
Teigiamas 196 5 201
~Diafactory
Tinea Neigiamas 6 15 21
Unguium™ | \iso 202 20 222

Jautrumas 97,0 %

Specifiskumas 75,0 %

Tikslumas 95,0 %

Neigiama prognostiné verté 71,4 %
Teigiama prognostiné verté 97,5 %

(2) Siuo rinkiniu atlikty ir dermatologo galutinés diagnozés rezultaty
palyginimas (remiantis tiesioginio mikroskopinio tyrimo, PGR, klinikiniy
pozymiy, méginiy émimo vietos ir t. t. rezultatais)

Buvo atlikta 217 pacienty analizé; 5 pacientams PGR atlikti buvo
nejmanoma, kadangi méginio kiekis buvo nepakankamas nustatyti
galutinei diagnozei.

3 lentelé Siuo rinkiniu atlikty tyrimy ir galutinés diagnozés rezultaty

palyginimas
Galutiné diagnoze
Tinea Tinea -
. . Viso
unguium unguium
Teigiamas 196 2 198
,.Diafactory

Tinea Neigiamas 4 15 19
Unguium™ | v/iso 200 17 217

Jautrumas 98,0 %

Specifiskumas 88,2 %

Tikslumas 97,2 %

Neigiama prognostiné verté 78,9 %
Teigiama prognostiné verte 99,0 %

[Naudojimo atsargumo priemonés]

1.

Naudojimo atsargumo priemonés (norint i$vengti pavojaus)

plaukite ta vieta tekanciu vandeniu ir, jei butina, kreipkités i

1) f Ekstrahavimo buferinio tirpalo patekus j akis, burng ar ant odos,
medikus.

(2) Dirbdami su méginiais ir $iuo rinkiniu, dévékite apsauging kauke, pirstines
ir kitus apsauginius drabuZius. Po tyrimo $variai nusiplaukite rankas.

(3) Su visais tyrimui naudojamais méginiais elkités kaip su potencialiai
uzkre¢iamais. Panaudotos bandymy juostelés, méginiai, mégintuvéliai ir
maiSymo lazdelés turi biti tvarkomos taip pat, kaip ir méginiai.

(4) Norint i$vengti infekcijy i$siliejus méginiams ar tirpalams, kurivose yra
meginiy, atidziai nuvalykite uzterSta vieta dezinfekavimo priemonémis,
pavyzdziui, natrio hipochlorito tirpalu.

Atkreipkite démesj

(1) Siame rinkinyje esantys reagentai gali biiti naudojami tik dermatofitinés

kilmeés antigeny nustatymui naguose..

(2) Imdami méginius naudokite §varius instrumentus.

(3) Nenaudokite rinkinio pasibaigus jo galiojimo laikui.

4 Kiekvieng rinkinyje esanéig bandymo juostele, ekstrahavimo
® buferinj tirpala, mégintuvélj ir maiSymo lazdel¢ galima naudoti

tik vieng kartg. Nenaudokite jy daugiau nei vieng karta.

1 .
(5) ,3\‘{:._ Sio rinkinio laikymo salygos — 2-30°C. Venkite Sal¢io ir
d’éL tiesioginiy saulés spinduliy.

(6) Nemaisykite skirtingy partijy reagenty.

Atsargumo priemonés tvarkant atliekas

(1) Pries$ iSmetant panaudotos bandymy juostelés ir indai, kaip potencialiai
uzkre¢iami, turi bati 20 minuéiy apdorojami autoklavoje 121 °C
temperatiiroje arba iSmirkomi natrio hipochlorito tirpale.

(2) Panaudotos bandymy juostelés ir t.t. turi buti sudeginamos arba iSmetamos
kaip medicininés ar pramoninés atlieckos pagal atitinkamas atlieky
tvarkymo nuostatas.

[Galiojimo laikas]

/ﬂ/w c
2e Laikymo temperatiira — 2-30°C (neuZz§aldyti)

pabaigos data Zymima ant iSorinés pakuotés).

g Galiojimo laikas — 36 ménesiai nuo pagaminimo datos (galiojimo

[Pakuotés turinys]
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