Prevent|D® NagelpitheSt Testanleitung

! Bitte verwenden Sie immer die der Packung beiliegende Testanleitung zur Durchfiihrung des Tests !

KSTDEOO1EP (1 Schnelltest) KSTDEOO1EP2 (2 Schnelltests)
Verwendungszweck bande (T) sichtbar. Das Erscheinen der rosa Kontrollbande (C) zeigt ferner an, ob

der Test technisch einwandfrei funktioniert hat. Die Entnahme und Verarbeitung
der Probe vor der Messung, sowie die Testdurchfihrung sind in den Kapiteln
Probennahme und Testdurchfiihrung Schritt fur Schritt beschrieben.

PreventID® Nagelpilztest ist ein Schnelltest (Streifentest) fir die In-vitro-
Diagnostik zur Eigenanwendung. Er dient als Hilfe beim Nachweis eines
Nagelpilzbefalls in Probenmaterial von Zehen- oder Fingernageln. Der Test ist

qualitativ (Nagelpilz vorhanden: Ja/Nein). Mitgelieferte Materialien (stickzahl je 1 fiir KSTDEOOLEP und je 2 fiir KSTDEOOLEP2)

Fur den Test wird zur Gewinnung der Probe zusatzlich ein Nagelhautschneider, Teststreifen [TEST], einzeln “Um 2u verhindern, dass der Teststreifen geknickt wird, be
. . . . f e - . . s i [TEST], einz 3 , be-
eine Nagelfeile mit Spitze oder ein Manikire-Stabchen als Hilfsmittel benétigt. verpackt mit Pappstreifen* findet sich ein fester Pappstreifen in der Verpackung. Papp-

Der Test kann von Laien ab 18 Jahren durchgefthrt werden. Die Einzelpackung streifen nach dem Offnen entsorgen.
(KSTDEOO1EP) beinhaltet Materialien fur die Durchfithrung von 1 Test. In der - - | L]
Doppelpackung (KSTDEOO1EP2) befinden sich Materialien fir 2 unabhangige =

Tests. Jeder einzelne Test ist nur zum einmaligen Gebrauch.

Probenkartchen Roéhrchen mit je 0,5 ml
Extraktionslésung

S~

Allgemeine Hinweise Riihrstab

PreventID® Nagelpilztest ist nur fir die In-vitro-Diagnostik bestimmt. -
Die Durchfihrung des Tests erfordert keine besonderen Kenntnisse und be-
noétigt < 20 Minuten Zeit — planen Sie davor etwas Zeit fur das Lesen der Test-
anleitung ein.

Eine Einzelpackung (KSTDEOO1EP) enthalt Materialien zur Durchfiihrung von
1 Test. Die Doppelpackung (KSTDEOO1EP2) enthéalt Materialien zur Durch-
fuhrung von 2 Tests.

Vor der Anwendung Testanleitung sorgfaltig lesen. Probennahme und Test-
durchfuhrung genau anhand der Testanleitung durchfthren.

Test bei Raumtemperatur durchfiihren.

Der zu testende Nagel darf nicht durch Nagellack oder einen Kunstnagel ab-
gedeckt sein.

Teststreifen ausschlieBlich am groBen weiBen Feld mit griinem Ende anfassen,
das bei Offnen der Verpackung erscheint.

Erst die Mindestmenge an Probe von ungefahr 1 Milligramm pro Test ge- Bei oberflachlichem Nagelpilz an den getriibten Stellen der Nageloberflache

wahrleistet eine erfolgreiche Testdurchfiihrung. Diese Menge kann man ab- (Finger- oder Zehennagel) mit einem Nagelhautschneider Probenmaterial ab-
schatzen, wenn man die Probe auf dem kleinen farbigen Kreis sammelt, der schaben.

auf dem Probenkartchen eingezeichnet ist. Flr jede Testdurchfiihrung ein
neues Probenkartchen verwenden.

Das Testergebnis liegt nach 5 Minuten vor. Es kann bis 30 Minuten, nachdem
der Teststreifen in das Rohrchen gestellt wurde, abgelesen werden. Danach
wird das Ergebnis unglltig.

Reagenzien mit verschiedenen Chargennummern nicht mischen.

Probennahme

Sicherheitshinweise

» Verwenden Sie als Hilfsmittel zur Probennahme am Nagel nur leicht an-
gespitzte, jedoch keine scharfen Gegenstande (Verletzungsgefahr!). Des-
infizieren Sie vor und nach Verwendung die Hilfsmittel zur Probennahme.

» Helfen Sie Personen unter 18 Jahren, alteren Menschen oder Menschen mit Bei Verdacht auf Nagelpilz unter der Nagel- Wenn der abgebildete Kreis
Einschrankungen bei der Probennahme und Testdurchfihrung. platte abgeléste Teile des Finger- oder Zehen- des Probenkartchens voll-
+ Die enthaltene Extraktionslésung nicht einnehmen. Bei Kontakt der nagels am Rand mit einer stumpfen Spitze standig mit diinnen Nagel-
Extraktionslésung mit Augen oder Haut sofort mit reichlich Wasser ab- oder herauskratzen (Verletzung vermeiden). Das stiicken ausgefiillt ist, ist die
ausspiilen. Falls erforderlich, umgehend &rztliches Fachpersonal aufsuchen. Probenmaterial so weit wie moglich aus den erforderliche Menge von
unteren Nagelschichten entnehmen. etwa 1 Milligramm Nagel-

Lagerung und Stabilitat material erreicht.

Den Test bei Raumtemperatur oder im Kihlschrank lagern (+4 bis +30°C),
nicht einfrieren.

Der Teststreifen ist empfindlich gegentber Luftfeuchtigkeit, direkter Sonnen-
einstrahlung und hohen Temperaturen. Daher den Test vor Hitze schiitzen
und unmittelbar nach dem Offnen der Verpackung verwenden.

Nur unbeschadigte Materialien (z. B. Teststreifen, Rohrchen) aus der Packung
verwenden.

Den Test nicht nach Ablauf des angegebenen Verfallsdatums verwenden.

Testdurchfithrung

Medizinischer Hintergrund

Nagelpilz (Tinea unguium) ist eine Infektionserkrankung der Zehen- oder Finger-
nagel, meist durch Fadenpilze wie Trichophytum rubrum ausgelést, die be-

7

troffene Négel zerstoren .kann. Zehennagel sind aufgrund der feucht-warmen Das Rohrchen aufschrauben und in die  Nach dem Umriihren das Rohrchen auf-
Umgebung im Schuh meist starker betroffen als Fingernagel. In Europa und Halterung (inliegend in Verpackung) recht in die Halterung (inliegend in Ver-
Nordamerika leiden zwischen 14-18 % der Menschen an Nagelpilz. Das Risiko stellen. Die Nagelprobe mithilfe des packung) zuriickstellen und 1 Minute
fur eine Erkrankung mit Nagelpilz steigt mit dem Alter. Das Risiko ist z. B. auch geknickten Probenkartchens in die  stehen lassen.
bei Verletzungen des Nagels, Nagelekzemen und -psoriasis, chronischen Stoff- Extraktionslosung geben. Mit dem
wechselerkrankungen (z. B. Diabetes mellitus), Erkrankungen des Immunsystems, Riihrstab die Nagelprobe zerdriicken
Durchblutungsstérungen oder nach einer langeren Antibiotikatherapie erhéht. und mindestens 20 Mal umriihren —

A bei Bedarf hierfiir das Rohrchen aus
Testprinzip

der Halterung nehmen.
PreventID® Nagelpilztest ist ein antikdrper-basierter Streifentest zum Nachweis

von Nagelpilz-Antigen (von Tinea Unguium) aus Proben ausreichender Menge
(etwa 1 Milligramm) von entsprechend infizierten menschlichen Nageln.
Hautschuppen, Kopfhaut oder Haare sind nicht als Proben geeignet. Das
Nagelpilz-Antigen wird - falls in der Probe vorhanden - im Réhrchen mit der
Extraktionslosung in Losung gebracht und wandert dann mit der Flussigkeit
durch Kapillarkraft selbststandig durch den Teststreifen aus Nitrocellulose. Da-
bei reagiert vorhandenes Nagelpilz-Antigen im Teststreifen mit goldmarkierten
Nagelpilz-Antikorpern und wird — bei sachgemaBer Durchfihrung — als lila Test-
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Den Teststreifen aus der Verpackung Teststreifen mit dem Pfeil nach unten in
nehmen. Teststreifen nicht knicken. das Rohrchen stellen, sodass der Test-
Teststreifen ausschlieBlich am groBen streifen den Boden berthrt. Das Test-
weiBen Feld mit griinem Ende anfassen.  ergebnis kann friihestens 5 Minuten,
nachdem der Teststreifen in das
Réhrchen gestellt wurde, bis spatestens
30 Minuten danach abgelesen werden.

Auswertung

Positiv Ungiiltig

Eine rosa Kontrollbande (C) erscheint. Es wurde kein Dermatophyten-Antigen
nachgewiesen. Es ist kein Nagelpilz vorhanden.

Es erscheinen zwei Banden: eine rosa Kontrollbande (C) und eine lila Test-
bande (T). Der Test hat Dermatophyten-Antigen nachgewiesen. Es ist Nagelpilz
vorhanden. Hinweis: Die lila Testbande (T) kann auch schwacher als die rosa
Kontrollbande (C) sein.

Wenn sich innerhalb von 5 Minuten keine rosa Kontrollbande (C) bildet, ist das
Ergebnis unglltig. Lesen Sie genau die Testanleitung und wiederholen Sie den
Test — der Testanleitung folgend — mit einem neuen Teststreifen.

Entsorgung

Nach Verwendung alle Testbestandteile im Restmll entsorgen. Auch flussige
Bestandteile nicht ins Abwasser gelangen lassen.

Leistungen des Tests

Proben, die kein Nagelpilz-Antigen enthalten, ergeben keine Testbande auf
dem Teststreifen (negatives Ergebnis). Proben eines schwach befallenen
Nagels ergeben jedoch bereits eine Testbande (positives Ergebnis).

Der Test ist klinisch hochsensitiv.

97 % der positiven Proben werden im Test tatsachlich als positiv erkannt.

Die Nachweisgrenze liegt bei 0,5 Mikrogramm pro Milliliter fir den Derma-
tophyten Trichophytum rubrum.

Die technische Testgenauigkeit betragt 95 %.

Eine Kreuzreaktion des Tests mit zahlreichen anderen Pilzen und Bakterien ist
weitgehend ausgeschlossen (Liste auf Anfrage erhaltlich).

Grenzen des Tests

Obwohl der Test PreventlD® Nagelpilztest Nagelpilzbefall zuverlassig
nachweist, kann es im Einzelfall zu falsch positiven oder falsch negativen
Resultaten kommen.

Bei nicht eindeutigen Ergebnissen, zur endgulltigen Abklarung des Krankheits-
bildes und vor der Durchfiihrung oder der Anpassung laufender therapeutischer
MaBnahmen wird empfohlen, medizinisches Fachpersonal aufzusuchen.
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