One Step Malaria HRP-II(P.f) and pLDH(Pan) Antigen Rapid Test

SD

Malaria Ag P.f/Pan (osFkeo)

Test de detection rapide en une etape des antigenes HRP-II(P.f) et pLDH (Pan) du paludisme
Prueba Rapida de un paso para la deteccion de antigenos de Malaria HRP-II(P.f) y pLDH(Pan)
Teste rapido de passo Unico para detecgdo dos antigenos HRP-II (P.f) e pLDH (Pan) da Malaria

English

About the test

[Introduction] Malaria is a serious and sometimes fatal parasitic disease characterized by fever, chills and
anemia. The disease is caused by a parasite that is transmitted from one human to another through the
bite of infected Anopheles mosquitoes. There are four types of malaria that can infect humans: Plasmodium
falciparum, P. vivax, P. ovale and P. malarige. In humans, the parasites (called sporozoites) migrate to the
liver where they mature and are released in another form: merozoites. The disease now occurs in more than
90 countries worldwide, and it is estimated that there are over 500 million clinical cases and 2.7 million
malaria-caused deaths per year. At present, malaria is diagnosed by looking for parasites in a drop of blood.
Blood is placed on a microscope slide and stained so that the parasites will be visible under a microscope.
[Test principle] The SD BIOLINE Malaria Ag P.f/Pan test device contains a membrane strip, which is
precoated with mouse monoclonal antibodies specific to HRP-Il of P. falciparum on test line P.f region and
with mouse monoclonal antibodies specific to lactate dehydrogenase of Plasmodium species Pan (P.
falciparum, P. vivax, P. malariae and P. ovale) on test line Pan region respectively. The mixture of mouse
monoclonal antibodies specific to HRP-Il of P.f and mouse monoclonal antibodies specific to pLDH of pan -
colloid gold conjugate reacts with the malaria antigen in the specimen. They move along the membrane
chromatographically to the test region (P.f and Pan) and form a visible line as the antibody-antigen-antibody
gold particle complex with high degree of sensitivity and specificity.

[Intened Use] SD BIOLINE Malaria Ag P.f/Pan test kit intended for the detection of Malaria infection in
human blood specimen, indicating qualitative and differential diagnosis between HRP-li(Histidine-rich
protein Il) specific to Plasmodium falciparum and pLDH (Plasmodium lactate dehydrogenase) specific
to Plasmodium species (Pan) in human blood specimen. SD BIOLINE Malaria Ag P.f/Pan test is intended
for professional use, only for an initial screening test and reactive specimens should be confirmed by a
supplemental assay such as microscopic examination of thin blood smear.

Materials provided and active ingredients of main component

1 The SD BIOLINE Malaria Ag P.f/Pan test kit contains the following items to perform the assay:

. 25 Test devices with desiccant in individual foil pouch

' Assay diluent (1 x 5ml/vial)

' 25 Disposable specimen applicators (5pl), 25 Sterile lancets (option), 25 Alcohol swabs (option)

. 1 Instructions for use

2 Active ingredients of main component

. 1 test strip includes : Gold conjugate : Mouse monoclonal antibodies specific to P.f HRP-II- gold
colloid (0.18:0.036pg), Mouse monoclonal antibodies pan specific to pLDH - gold colloid
(0.06:0.012pg), Test line P.f : Mouse monoclonal antibodies specific to P.f HRP-II (0.32:0.064pg),
Test line Pan : Mouse monoclonal antibodies pan specific to pLDH (0.80+0.16pg), Control line :
Recombinant pPM-LDH antigen (0.64:0.128g)

. Assay diluent includes; Bovine serum albumin (q.s.), 200 mM Phosphate Saline Buffer (q.s.), Triton
X-100(q.s.), Sodium azide (q.s.)

Materials required but not provided
. Micropipette, Protective gloves, Timer, Biohazard container

Kit storage and stability

1. The test kit should be stored at a temperature between 1 C and 40 “C. Do not freeze the kit or its
components.
Note : When stored at refrigerator, all kit components must be brought to room temperature (15 -
40 °C) minimum 30 mins prior to the test. Do not open the pouch whilst components come to room
temperature.

2. After first opening of the assay diluent bottle, assay diluent is stable until the expiration date, if kept
at1°C-40°C.

3 The test device is sensitive to both heat and humidity.

Check the humidity indicator on the desiccant for color change and throw the pouch if the color

indicates saturation (yellow OK. Discard if green. ).

Perform the test immediately after removing the test device from the foil pouch.

Do not use the test kit beyond its expiration date.

The shelf life of the kit is as indicated on the outer package.

Do not use the test kit if the pouch is damaged or the seal is broken.

When transporting or storing the kit, avoid exposure to high temperature (above 45°C) for a period

longer than 1 week.
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Warnings

1. For in vitro diagnostic use only. Do not reuse the test device and kit components.

2. The instructions must be followed exactly to achieve accurate results. Any individual performing an
assay with this product must be trained in its use and must be experienced in laboratory procedures.

3 Do not eat or smoke while handling specimens.

4. Wear protective gloves while handling specimens and wash hands thoroughly afterwards.

5. Avoid splashing or aerosol formation of specimen and assay diluent.

6 Clean up spills thoroughly using an appropriate disinfectant.

7. Decontaminate and dispose of all specimens, reaction kits and potentially contaminated materials
(i.e. lancet, specimen applicator, test device) in a biohazard container as if they were infectious
waste.

8. Do not mix or interchange different specimens.

9. Do not mix reagent of different lots or those for other products.

10. Do not pipette by mouth.

1. Do not eat the desiccant in the foil pouch.

Specimen collection and storage

[Collection by venipuncture]

1. Using venipuncture, collect whole blood into the collection tube (containing anticoagulants
including heparin, EDTA and sodium citrate).

2 If the blood specimen is not immediately tested, it should be refrigerated at 2 - 8 °C.

3 If stored at 2 - 8 °C, the blood specimen should be tested within 3 days.

4. Do not use a blood specimen stored for more than 3 days; it can cause a nonspecific reaction.

[Collection using a lancet]

1. Clean the area to be lanced with an alcohol swab.

2. Squeeze the end of the fingertip and pierce with a sterile lancet provided.

3. Wipe away the first drop of blood with sterile gauze or cotton.

. Take a capillary pipette (Sul) provided, while gently squeezing the tube, immerse the open end in
the blood drop and then gently release the pressure to draw blood into the capillary pipette to black
line. Or, take a disposable specimen loop (5ul) provided, dip the circular end of a loop into the blood

4

specimen. Or, take a disposable inverted cup (Spl) provided, dip the circular end of inverted cup into
the blood specimen.

[Precaution]

1. Anticoagulants including heparin, EDTA and citrate do not affect the test results.

L Use separate disposable capillary pipettes or pipette tips for each specimen in order to avoid cross-
contamination of specimens, which could produce erroneous results.

3 Discard the lancet or alcohol swab if package is pierced or damaged. The use of damaged lancet may
cause any infection at the punctured skin due to cease to existing its sterility.

Test procedure (Refer to figure)

1. Allow all kit components and specimen to room temperature prior to testing.

. Remove the test device from foil pouch and place it on a flat, dry surface. Label the test device with
apatient identifier.

3 Clean the fingertip and prick the lateral side of the finger with the sterile lancet provided.

4, With a capillary pipette (5ul) provided, draw whole blood specimen to black line and then transfer
drawn whole blood into the round specimen well (4. Or, with a disposable specimen loop (5ul)
provided, dip the circular end of a loop into the blood specimen and carefully place the circular end
of the loop into the round specimen well @). Or, with a disposable inverted cup (5ul) provided, dip
the circular end of inverted cup into the blood specimen and carefully place the circular end of the
inverted cup into the round specimen well ( ).

5. Dispense 4 drops of assay diluent vertically into the square assay diluent well ( 5.

Caution : If you do not hold the bottle vertically, it can lead to inaccurate results.

6. Wait a minimum of 15 minutes (up to 30 minutes) and read result.

Test interpretation (Refer to figure)
1. Negativeresult:
The presence of control line ("C") within the result window indicates a negative result.

2. Positiveresult:

. P. falciparum positive : The presence of two colored lines (test line “P.f" and control line “C") or three
colored lines (test lines “P.f", “Pan” and control line “C”) within the result window, regardless of which
line appears first, indicate P.f positive result. It is positive even if “P.f" and/or “Pan” line(s) are faint.

. Other plasmodium species (P.v or P.m or P.o) positive : The presence of two colored lines (test line
“Pan” and control line “C" ) within the result window, regardless of which line appears first, indicate
Pan (P.vor P.m or P.o) positive result. It is positive even if “Pan”line is faint.

. P.f positive or mixed infection of P.f and P.v or P.m or P.o. : The presence of three colored lines (test
lines “P.f", “Pan” and control line “C") within the result window, regardless of which line appears first,
indicate P.f positive or mixed infection of P.f and P.v or P.m or P.o. It is positive even if “P.f" and/or “Pan”
line(s) are faint.

3 Invalid result :

If the control line ("C") is not visible within the result window after performing the test, the result
is considered invalid. Instructions may not have been followed correctly or the test may have
deteriorated beyond the expiration date. It is recommended that the specimen be retested using a
new test kit or if the specimen is lipaemic or icteric, collect a fresh specimen.

*Note : pLDH is Pan specific to the lactate dehydrogenase of Plasmodium species (P.f, P.v, P.o, P.m)

Limitations and Interferences

1. The test procedure, precautions and interpretation of results for this test must be followed when
testing.

. This test kit detects P.f HRP-II and/or pan specific pLDH in patient whole blood and is useful as a
screening procedure of malaria diagnosis.

3. The test is limited to the detection of antigen to Malaria Plasmodium sp. Although the test is very
accurate in detecting HRP-Il specific to P. falciparum or pLDH specific to plasmodium species (P.
falciparum, vivax, malariae, ovale) a low incidence of false results can occur. Other clinically available
tests are required if questionable results are obtained. As with all diagnostic tests, a definitive
clinical diagnosis should not be based on the results of a single test, but should only be made by the
physician after all clinical and laboratory findings have been evaluated.

Internal quality control

The SD BIOLINE Malaria Ag P.f/Pan test device has test lines (‘Pan’, "P.f") and control line ('C") on the surface
of the device. Neither the test lines nor the control line is visible in the result window before applying a
specimen. The control line is used for procedural control and shows only that the diluent has been applied
successfully and that the active ingredients of the main components on the strip are functional, but is not a
guarantee that the specimen has been properly applied and does not represent a positive specimen control.

Expected values
The SD BIOLINE Malaria Ag P.f/Pan test has been compared with microscopic examination. The overall
accuracy is greater or equal to 95%.

Product Disclaimer:

While every precaution has been taken to ensure the diagnostic ability and accuracy of this product,
the product is used outside of the control of the manufacturer and distributor and test results may
accordingly be affected by environmental factors and/or user error. The subject of the diagnosis should
consult adoctor for further confirmation of the test result.

Warning:

The manufacturers and distributors of this product shall not be liable for any direct, indirect, or
consequential losses, liability, claims, costs or damages arising from or related to an incorrect positive or
negative diagnosis using this product.

Performance characteristics

1. Internal evaluation of SD BIOLINE Malaria Ag P.f/Pan test
A. SD BIOLINE Malaria Ag P.f/Pan test for the detection of P. falciparum malaria according to the level
of parasite. (Table-1)

B. SD BIOLINE Malaria Ag P.f/Pan test for the detection of non-P. falciparum malaria according to the
level of parasite. (Table-2)
C. Sensitivity and specificity of SD BIOLINE Malaria Ag P.f/Pan test. (Table-3)

2 Reproducibility of SD BIOLINE Malaria Ag P.f/Pan has been demonstrated by within-run, between-
run and batch-to-batch studies using in-house reference panels. All values were identical to reference
panel acceptance criteria.

3. Toevaluate the interference of SD BIOLINE Malaria Ag P.f/Pan test kit with known relevant interfering
specimens, the haemolytic specimens, rheumatoid factors-contained specimens and lipaemic,
icteric specimens were investigated. In these studies, those specimens did not interfere with the SD
BIOLINE Malaria Ag P.f/Pan test.

4. hssay for the detection of Malaria according to the level of parasite.

. Plasmodium falciparum : Sensitivity with > 50 parasite/pl of blood is 100%.

. Non-Plasmodium falciparum : Sensitivity with > 50 parasite/pl of blood is greater than 98%.

Table-1

No. of parasites / | Microscopy SD BIOLINE Malaria Ag P.f/Pan | Sensitivity (%)
WL of blood (No. of positive) | (No. of positive)

1-50 16 15 93.8%
51-100 35 35 100.0%
101-500 9% 9% 100.0%
501-1,000 81 81 100.0%
1,001-5,000 79 79 100.0%
>5,000 61 61 100.0%
Total 368 367 99.7%

Table-2
No. of parasites Microscopy SD BIOLINE Malaria Ag Sensitivity (%)
/L of blood (No. of positive) | P.f/Pan (No. of positive)
1-50 6 3 50.0%
51-100 10 9 90.0%
101-500 25 24 96.0%
501-1,000 18 18 100.0%
1,001-5,000 29 29 100.0%
>5,000 23 23 100.0%
Total 111 106 95.5%
Table-3
Reference method SD BIOLINE Malaria Ag P.f/Pan
CepC Positive Negative Total
P.f Positive 367 1 368
Non-P.f Positive 106 5 11
Negative 1 199 120
Sensitivity (95% CI) 99.7% (98.5 - 100%)
Sensitivity (95% CI) 95.5% (89.9-98.1%)
Specificity (95% CI) 99.5% (97.2-99.9%)
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Princioe du test] Le dispositf de test SD BIOLINE Malaria Ag P.{/P. ent une bandelette de test afin d'éviter une contamination croisée susceptible de fausser les résultats. N . [Precaucion] Princinio do teste] O disbositivo de teste S BIOLINE Malaria AgP.f/P t tira de test estar esteril.

[Principe du test] Le dispositif de tes! alaria Ag P.17Fan conient une bandeletie de tes 3. Jetez la lancette ou le tampon d’alcool si 'amballage est endommagé. L'utilisation de la lancette microscopio. 1. Los anticoagulantes que incluyen heparina, EDTA y citrato no afectan a los resultados de a prueba. [Principio do teste] O dispsitivo de teste alaria Ag 7. 1/Fan contem uma tira de teste com uma

recouverte d’anticorps monoclonaux de souris spécifiques a la protéine riche en histidine 2 (HRP2) de P.
falciparum au niveau de la ligne de test P.f et danticorps monoclonaux de souris spécifiques & la lactate
déshydrogénase des espéces de Plasmodium Pan (P. falciparum, P. vivax, P. malariae et P. ovale) au niveau
de la ligne de test Pan respectivement. Le mélange d’anticorps monoclonaux de souris spécifiques & la HRP2
de P.f et danticorps monoclonaux de souris spécifiques & pLDH du conjugué pan - or colloidal réagit avec
lantigéne du paludisme dans ['échantillon. Ils se déplacent le long de la membrane chromatographique
vers la région test (P.f et Pan) et forment une ligne visible & mesure que le complexe anticorps-antigéne-
anticorps-or se forme avec un niveau élevé de sensibilité et de spécificité.

[Usage prévu] Le kit de test SD BIOLINE Malaria Ag P.f/Pan permet de dépister Uinfection du paludisme
dans un échantillon de sang humain, en offrant un diagnostic qualitatif et différentiel entre la HRP2
(protéine riche en histidine 2) spécifique a Plasmodium falciparum et la pLDH (lactate déshydrogénase
de Plasmodium) spécifique aux espéces de Plasmodium (Pan) dans un échantillon de sang humain. Ce kit
est réserve a un usage professionnel et est destiné uniquement a un dépistage initial. Les résultats positifs
(échantillons réactifs) doivent tre confirmés par un test supplémentaire, comme [’examen au microscope
d'un frottis sanguin.

Matériels fournis et principes actifs des principaux composants

1. Lekit de test SD BIOLINE Malaria Ag P.f/Pan inclut les éléments suivants nécessaires au test :

. 25 Dispositifs de test avec agent déshydratant emballés dans des pochettes individuelles en
aluminium

. Diluant de dosage (1x 5ml/vial)

' 25 Applicateurs déchantillon a usage unique (5pl), 25 Lancettes stériles (option), 25 Compresses
d"alcool (option)

' 1 Mode d’emploi

. Principes actifs des principaux composants

' 1 bandelette de test inclut; Anticorps monoclonaux de souris spécifiques a la P.f HRP-Il - or
colloidal (0.18:0.036g), Anticorps monoclonaux de souris pan spécifiques a la pLDH - or colloidal
(0.06:0.012y1g), Ligne de test P.f : Anticorps monoclonaux de souris spécifiques a la P.f HRP-Il
(0.32+0.064yig), Ligne de test Pan : Anticorps monoclonaux de souris pan spécifiques a la pLDH
(0.80+0.16y1g), Ligne de contrdle : Antigéne recombinant pPM-LDH (0.64:0.128yg)

' Le diluant de dosage contient : Albumine de sérum bovin (q.s.), tampon phosphate salin de 200 mM
(q.s.), Triton X-100 (q.s.), azoture de sodium (g.s.)

Matériel nécessaire non fourni
' Micropipette, gants de protection, minuterie, conteneur pour déchets présentant un danger biologique

Stockage et stabilité du kit

1. Le kit de test doit étre conservé a une température comprise entre 1 et 40 °C. Ne pas congeler le kit
ni les composants.
Remarque : en cas de stockage au réfrigérateur, tous les composants du kit doivent étre stabilisés &
température ambiante (15 & 40 °C) au moins 30 minutes avant la réalisation du test. Ne pas ouvrir
lemballage pendant que les composants reviennent a température ambiante.

2. Aprés ouverture du flacon de diluant du test, son contenu reste stable jusqu’a la date de péremption
'il est conserve a des températures comprises entre 1 et 40 “C.

3. Ledispositif de test est sensible a la fois a thumidité et a la chaleur.

4. Vérifier que lindicateur dhumidité sur le dessicant n'a pas changé de couleur et jeter la pochette si
la couleur indique une saturation (Jaune : OK. Vert : jeter.).

5. Procéder au test immédiatement aprés avoir retiré le dispositif de test de son emballage en
aluminium.

6. Ne pas utiliser le kit au-dela de (a date de péremption.

1. La durée de conservation du kit est indiquée sur 'emballage externe.

8. Ne pas utiliser le kit de test si ’emballage individuel est endommagé ou si la fermeture hermétique
acédé.

9. Lors du transport et de la conservation du kit, éviter toute exposition & une températures élevée
(supérieure a45 °C) durant plus de 1 semaine.

Avertissements
1. Pour un usage de diagnostic in vitro uniquement. Ne pas réutiliser le dispositif de test et les
composants du kit.

2. Suivre scrupuleusement les instructions pour garantir U'exactitude des résultats. Toute personne
voulant réaliser ce test doit étre formée et avoir ['expérience nécessaire en matiére de procédures de
laboratoire.

Ne pas manger ou fumer pendant la manipulation de I'échantillon.

Porter des gants de protection lors de la manipulation des échantillons puis bien se laver les mains.
Eviter les éclaboussures ou (a formation d’aérosol des échantillons et du diluant.

Nettoyer minutieusement tout déversement a |'aide d’un désinfectant approprie.

Décontaminer et jeter les échantillons, les kits de réaction et les matériels potentiellement
contaminés (lancettes, applicateurs d'échantillon, dispositif de test) dans un conteneur a déchets
biologiques potentiellement infectieux comme s'il sagissait de déchets infectieux.

8. Ne pas mélanger ou échanger différents échantillons.

9. Ne pas mélanger les réactifs provenant de lots différents ou avec ceux destinés a dautres produits.

0. Ne pas pipeter avec la bouche.

11, Ne pas manger e dessiccant dans e sachet individuel en alluminium.

N o s

Collecte et stockage des échantillons

[Prélevement par ponction veineuse]

1. Prélever du sang total dans le tube de prélévement (contenant des anticoagulants, notamment de
Uhéparine, de 'EDTA et du citrate de sodium) par ponction veineuse.

2. Siles échantillons de sang ne sont pas testés immediatement, ils doivent étre conservés au
réfrigérateura2- 8 °C.

3. Lorsqu ils sont stockés a une température située entre 2 et 8 °C, les échantillons de sang doivent étre
testés dans les 3 jours.

4, Ne pas utiliser d'échantillons de sang ayant été conservés pendant plus de 3 jours ; cela risque
d’entrainer une réaction non spécifique.

[Prélevement a l'aide d'une lancette]

1. Nettoyer a surface a prélever a 'aide d'un tampon imbibé d’alcool.

L Presser le bout du doigt et piquer avec une lancette stérile.

endommagé peut entrainer une infection secondaire lors de a piqure avec une aiguille non stérile.

Procédure de test (voir la figure)

1. Ramener tous les composants du kit et les échantillons a température ambiante avant de
commencer.

2. Sortir la cassette test de son sachet et la poser sur une surface plane et séche. Etiqueter le dispositif
de test avec unidentifiant patient.

3. Nettoyer le bout du doigt du patient et piquer le coté latéral du doigt avec la lancette stérile fournie.

4. Alaide d'une pipette capillaire (5u1) fournies, fournie, prélever du sang total jusqu'au trait noir,
puis transférer le sang total prélevé dans le puits déchantillon rond ). Ou, prendre une anse de
prélevement a usage unique (Sl) fournie, immerger I'extrémité circulaire dans I'échantillon de
sang, puis la déposer avec précaution dans le puits d'échantillon rond @). Ou prendre une cupule de
prélevement a usage unique (5pl) fournie, immerger 'extrémité circulaire dans ('échantillon de sang,
puis la déposer avec précaution dans le puits d’échantillon rond ( @).

5. Ajouter 4 gouttes de diluant verticallement dans le puits carrée du test ( G.
Attention : Si vous ne prennez pas le flacon de diluent verticallement, ca risque de donner des fauts
résultats.

6. Interpréter les résultats dans les 15 minutes suivantes minimum (dans les 30 minutes suivantes
maximum).

Interprétation du test (voir la figure)

1. Résultat négatif :

La présence d'une seule bande colorée (ligne de contrdle « C ») dans la fenétre des résultats indique
unrésultat négatif.

2. Résultat positif :

. Positif & plasmodium falciparum : Deux bandes colorées (ligne de test « P.f » et ligne de contréle «
C ») ou trois bandes colorées (lignes de test « P.f » et « Pan » et ligne de contréle « C ») dans la fenétre
des résultats, quelle que soit (a bande qui apparait en premier, indique un résultat positif pour P.f. Le
test est positif méme si les lignes « P.f » et/ou « Pan » sont pales.

. Positif aux autres espéces de plasmodium (P.v, P.m ou P.0) : La présence de deux bandes colorées
(ligne de test « Pan » et ligne de controle « C ») dans la fenétre de résultat, quelle que soit (a bande
qui apparait en premier, indique un résultat positif aux autres espéces de Plasmodium telles que
Plasmodium vivax, Plasmodium malariae ou Plasmodium ovale. Le test est positif méme si la ligne «
Pan» est pale.

. Positif a P.f ou une infection mixte & P.f avec P.v, P.m ou .o : La présence de trois bandes colorées
(«P.f», «Pan » et « C ») dans la fenétre de résultat, quelle que soit (a bande qui apparait en premier,
indique un résultat positif a P.f ou une infection mixte a P.f avec P.v, P.m ou P.o. Le test est positif
méme sileslignes «P.f » et/ou «Pan » sont pales.

3. Résultatininterprétable :

Si la bande de controle (ligne de contrdle « C ») n'est pas visible dans la fenétre de résultat aprés la
réalisation du test, le résultat est considéré comme non valide. Il se peut que les instructions naient
pas été sivies correctement ou que le test se soit détérioré au-dela de la date d'expiration. Il est
recommandé d'analyser & nouveau |"échantillon a U'aide d’un nouveau kit de test ou de prélever un
nouvel échantillon si l’échantillon est lipémique ou ictérique.

*Note : le pLDH est e pan spécifique aulactate dehydrogenase des especes de Plasmodium(P.f, P.v, P.o,
P.m)

Limitation et interférences

1. Le procéde, les précautions et U'interprétation des résultats doivent étre respectés pendant toute la
durée dutest.

2. Letest SD BIOLINE Malaria Ag P.f/Pan détecte les protéines HRP-Il de P.f et/ou la pLDH pan spécifique
aux especes de Plasmodium dans le sang total du patient. Il est utile comme procédé de dépistage
dans e diagnostic du paludisme.

3. Le test se limite a la détection de U'antigene de Malaria Plasmodium sp. Bien que le test soit trés
précis dans la détection de HRP-II spécifique a P. falciparum ou pLDH pan spécifique a toutes les
espéces de Plasmodium (P. falciparum, P.vivax, P.malariae, P.ovale), des erreurs peuvent apparaitre
en nombre limité. D'autres tests cliniques sont exigés en cas de résultat incertain. Comme avec tous
les tests de diagnostic, il est recommandé qu'un diagnostic clinique définitif ne se base pas sur les
résultats d'un seul test, mais sur avis du médecin aprés évaluation de toutes les conclusions cliniques
etdelaboratoire.

Controle de qualité interne

Le dispositif de test SD BIOLINE Malaria Ag P.f/Pan comporte les mentions Pan, P.f et C, qui désignent
respectivement les lignes de test et a ligne de controle. Ni les lignes de test ni la ligne de contrdle ne sont
visibles dans la fenétre de résultat avant lapplication dun échantillon. La ligne de contrdle est utilisée a
des fins de contrdle de la procédure. Elle indique uniquement que le diluant a été correctement appliqué et
que les ingrédients actifs des principaux composés de la bandelette fonctionnent. Elle ne garantit pas que
[échantillon a été correctement appliqué et nindique en aucun cas  un résultat positif.

Valeurs prévues
Le test SD BIOLINE Malaria Ag P.f/Pan a été comparé & la goutte épaisse. La performance globale st égale ou
supérieure a 95%.

Clause de non responsabilité:

Bien que toutes les précautions aient éteé prises afin de garantir efficacité diagnostique et la précision
de ce produit, celui-ci étant utilisé hors du contrdle du fabricant et du distributeur, le résultat peut étre
affecté par des facteurs environnementaux et/ ou des erreurs de ['utilisateur. Une personne soumise d ce
diagnostic doit obtenir la confirmation du résultat par un médecin.

Avertissement:

La responsabilité des fabricants et des distributeurs de ce produit ne saurait étre engagée pour toute
perte, réclamation, coiit ou dommage, qu'ils soient directs, indirects, liés ou consécutifs d un diagnostic
incorrect, positif ou négatif, résultant de ('utilisation de ce produt.

[Principio del test] El dispositivo de prueba SD BIOLINE Malaria Ag P.f/Pan contiene una tira de membrana
que se ha recubierto previamente con anticuerpos monoclonales de raton especificos de la HRP-II de P.
falciparum en la region P.f de (a linea de prueba, y con anticuerpos monoclonales de ratdn especificos del lactato
deshidrogenasa de muestras de Plasmodium Pan (P. falciparum, P. vivax, P. malariae y P. ovale) en la region
Pan de la linea de prueba respectivamente. La mezcla de anticuerpos monoclonales de raton especificos
para la HRP-II de P.f y anticuerpos monoclonales de raton especificos para el pLDH de pan - conjugado de oro
coloidal, reacciona con el antigeno de la malaria de la muestra, Estos se mueven cromatograficamente a lo
largo de la membrana hasta la region de prueba (P.f y Pan) y forman una linea visible a medida que se crea el
complejo de anticuerpos de particulas de oro antigeno-anticuerpo-antigeno con alto grado de sensibilidad y
especificidad.

[Aplicaciones] Kit de analisis SD BIOLINE Malaria Ag P.f/Pan disefiado para la deteccion de infeccion por
malaria en muestras de sangre humana, lo que se indica mediante un diagndstico cualitativo y diferencial
entre a HRP-II (proteina Il rica en histidina) especifica de Plasmodium falciparum y el pLDH (lactato
deshidrogenasa de Plasmodium) especifico de especies de Plasmodium (Pan) en muestras de sangre
humana. Este kit esta previsto para uso profesional y inicamente debe emplearse para realizar pruebas
de deteccion iniciales. Es necesario confirmar las muestras reactivas mediante un ensayo complementario,

como el examen microscopico de frotis sanguineo poco espeso.

Materiales suministrados y principios activos de los principales

componentes
1. El kit de analisis SD BIOLINE Malaria Ag P.f/Pan contiene los siguientes elementos para realizar el
ensayo:

. 25 Dispositivos de prueba con desecante en bolsas de aluminio individuales
' Diluyente del ensayo (1 x 5ml/vial)
. 25 Aplicadores de muestras desechables (5l), 25 Lancetas estériles (opcion), 25 Hisopos con alcohol

(opcion)
. 1 Instrucciones de uso
2 Ingredientes activos del componente principal

' 1 tira reactiva contiene : Conjugado con oro: Anticuerpos monoclonales de raton especificos de
la P.f HRP-II - coloide de oro (0.18:0.036g), anticuerpos monoclonales de raton anespecificos
de la pLDH - coloide de oro (0.06:0.012ug), linea de prueba P.f: Anticuerpos monoclonales de
raton especificos de la P.f HRP-II (0.32:0.064ug), linea de prueba Pan: Anticuerpos monoclonales
de raton pan-especificos Mouse especificos de la pLDH (0.80¢0.16g), linea de control: Antigeno
recombinante pPm-LDH (0.64:0.128ug)

. El diluyente del ensayo contiene: Albiimina de suero bovino (q.s.), tampén fosfato salino de 200 mM
(g.s.), Triton X-100 (q.s.), azida sodica (q.s.)

Materiales necesarios no suministrados
' Micropipeta, guantes de proteccion, temporizador, contenedor de riesgo biologico

Conservacion y estabilidad del kit

1. El kit de analisis se debe conservar a una temperatura comprendida entre 1 °C y 40 °C. No congele i
el kit ni sus componentes.
Nota : si se almacena en el frigorifico, todos los componentes del kit deben estar a temperatura
ambiente (15 - 40 “C) 30 minutos antes de la prueba como minimo. No abra la bolsa hasta que los
componentes alcancen latemperatura ambiente.

2. Tras la primera apertura del frasco del diluyente de ensayo, este permanecera estable hasta la fecha
de caducidad si se mantiene a una temperatura de entre 1y 40 °C.

3 El dispositivo de prueba es sensible a la humedad y al calor.

4. Compruebe si cambia el color del indicador de humedad del desecante y deseche la bolsa si el color
indica saturacion (amarillo correcto; verde desechar.).

5. Realice a prueba inmediatamente después de extraer el dispositivo de prueba de la bolsa de

aluminio.

No utilice el kit de prueba después de su fecha de caducidad.

Lavida itil del kit se indica en el exterior del envase.

No utilice el kit de prueba si la bolsa esta dafiada o el sello esta roto.

Durante el transporte y almacenamiento del kit, evite exponerlo a temperaturas elevadas (mas de

45 °C) durante periodos superiores a 1 semana.

o oo~ o

Advertencias

1. Solo para uso diagnastico in vitro. No reutilizar el dispositivo de prueba ni los componentes del kit.

L Deben seguirse las instrucciones de forma exacta para obtener unos resultados precisos. La persona
encargada de realizar el ensayo con este producto debera conocer su funcionamiento y poseer
experiencia en técnicas de laboratorio.

No coma ni fume mientras manipula las muestras.

Utilice guantes de proteccion cuando manipule muestras y lavese bien las manos después.

Evite las salpicaduras o a formacion de aerosoles de la muestra y el diluyente del ensayo.

Limpie con cuidado los derrames utilizando un desinfectante apropiado.

Descontamine y deseche todas las muestras, kits de reaccion y materiales potencialmente
contaminados (p. €., lanceta, aplicador de muestra o dispositivo de prueba) en un recipiente para
residuos biologicos, como si se tratara de residuos infecciosos.

8. Nomezcle niintercambie muestras distintas.

9. No mezcle reactivos de lotes o productos diferentes.

10 No aplique la pipeta por la boca.

1. Nocomas el desecante en la bolsa de aluminio.

N e e

Recogida y conservacion de la muestra

[Recogida de muestras mediante venopuncion]

1. Recoja sangre completa en el tubo de recogida (que contiene anticoagulantes como heparina, EDTA
ycitrato de sodio) mediante venopuncion.

L Sila muestra de sangre no se va a analizar inmediatamente, debe refrigerarse a una temperatura de
entre2y8°C.

3 Si se guarda a una temperatura de entre 2y 8 “C, la muestra de sangre debe analizarse en un plazo
de 3 dias.

4. No utilice una muestra de sangre que se haya conservado durante mas de 3 dias; podria producirse
una reaccion inespecifica.

. Utilice pipetas capilares desechables o puntas de pipetas individuales para cada muestra a fin de
evitar la contaminacion cruzada de las muestras, lo que podria generar resultados erroneos.

3 Deseche [a lanceta o un hisopo de alcohol si el envase esta danado o rasgado. El uso de la lanceta
dafiada puede causar una infeccion en la piel pinchada como existe el riesgo de inesterilidad.

Procedimiento de la prueba (Consulte la figura)

1. Espere hasta que todos los componentes del equipo estén a temperatura ambiente antes de realizar
laprueba.

. Quite el dispositivo de prueba del sobre de aluminio y coloquelo en una superficie lisa y seca.
Etiquete el dispositivo de prueba con una identificacion del paciente.

3 Limpie la punta del dedo y piche en un lado con la lanceta estéril suministrada.

4, Con una pipeta capilar (5pl) suministrada, extraiga una muestra de sangre completa hasta que esta
alcance la linea negra. A continuacion, transfiera a sangre extraida al pocillo para muestras redondo
(). 0bien, con un de muestras desechable (5yl) suministrada, sumerja el extremo circular del asa
en la muestra de sangre y traslade cuidadosamente el lazo al pocillo de muestra redondo (@). O bien,
con una pipeta invertida (5ul) desechable suministrada, sumerja el extremo circular de la pipeta en
la muestra de sangre y coloque cuidadosamente dicho extremo en el pocillo para muestras redondo
(CH

5. Agregue 4 gotas de diluyente verticalmente para prueba en el pocillo para diluyente de prueba
cuadrado).
Advertencia : Si no se sujeta la botella verticalmente, puede conducir a resultados incorrectos.

6. Espere como minimo 15 minutos (como maximo 30 minutos) y lea el resultado.

Interpretacion de la prueba (Consulte la figura)

1. Resultado negativo :

La presencia de una banda de color (linea de control “C”) en la ventada de resultados indica un
resultado negativo.

2. Resultado positivo :

. P. falciparum positivo: La presencia de dos bandas de color (linea de prueba “P.f” y linea de control
“C") o tres bandas de color (lineas de prueba “P.f” y “Pan” y linea de control “C") en la ventana de
resultados, independientemente de qué banda aparezca primero, indica un resultado P. falciparum
positivo. Es positivo inclusosi las lineas “P.f"y/o “Pan”son débiles.

. Otra especie de Plasmodium (P.v, P.m, P.o) positivo: La presencia de dos bandas de color (linea
de prueba “Pan” y linea de control “C”) en la ventana de resultados, independientemente de qué
banda aparezca primero, indica un resultado positivo de otra especie de Plasmodium (P.v, P.m, P.o).
Es positivo incluso silalinea“Pan” es débil.

. Infeccion combinada: P.fy P.v (0 P.m, P.0) : La presencia de tres bandas de color (lineas de prueba
“P.f”y “Pan” y linea de control “C”) dentro de (a ventana de resultados, independientemente de qué
banda aparezca primero, indicar una infeccion combinada, de P.f y P.v (o P.m, P.o). Es positivo incluso
silas lineas “P.f”y/0 “Pan” son débiles.

3. Resultado no valido :

Siino se ve la banda de control (linea de control “C”) en la ventana de resultados una vez realizada la
prueba, no se considera valido. Es posible que no se hayan seguido las instrucciones correctamente o
que la prueba se haya deteriorado por haber superado la fecha de caducidad. Se recomienda volver a
analizar la muestra usando un nuevo kit de analisis; si la muestra es lipémica o ictérica, obtenga una
muestra fresca.

*Nota : pLDH es Pan especifico para el lactato deshidrogenasa de especies de Plasmodium (P.f, P.v, P.0,
P.m)

Limitaciones e interferencias

1. El procedimiento de prueba, las precauciones y la interpretacion de los resultados para esta prueba
debenobedecerse estrictamente durante laprueba.

. Este equipo de prueba detecta P.f HRP-II y/o pLDH pan-especifica en la sangre total de los pacientes
como un procedimiento de deteccion para el diagndstico de la malaria.

3 La prueba se limita a la deteccion del antigeno de la Malaria Plasmodium falciparum. Aunque la
prueba sea muy precisa para detectar el antigeno de P. falciparum de la HRP-Il, puede darse una
incidencia baja de resultados falsos. Se requieren otras pruebas disponibles clinicamente si se
obtienen resultados dudosos. Al igual que con todas las pruebas de diagndstico, un diagndstico
clinico definitivo no debe basarse en los resultado de una sola prueba, sino que debe realizarlo el
médico una vez que se hayan evaluado todos los resultados clinicos y de laboratorio.

Control de calidad interno

El dispositivo de prueba SD BIOLINE Malaria Ag P.f/Pan incluye lineas de prueba (“Pan”, “P.f") y una linea
de control (“C") en la superficie del dispositivo. Ni las lineas de prueba ni la linea de control son visibles
en la ventana de resultados antes de aplicar una muestra. La linea de control se utiliza para controles de
procedimiento y solo muestra que el diluyente se ha aplicado correctamente y que los principios activos de
los componentes principales de la tira funcionan, pero no es una garantia de que la muestra se haya aplicado
adecuadamente y no representa un control positivo de la muestra.

Valores previstos
La prueba SD BIOLINE Malaria Ag P.f/Pan ha sido comparada con una evaluacion microscopica. La precision
general es superior o igual al 95%.

Exencion de responsabilidad del producto:

Si bien se han tomado todas las precauciones posibles para garantizar la capacidad y la precision
diagndsticas de este producto, éste se utiliza fuera del control del fabricante y del distribuidor, y en
consecuencia puede verse afectado por factores ambientales y/o un error del usuario. La persona que
se someta a este andlisis deberd consultar a un médico para obtener una confirmacion adicional del
resultado de laprueba.

Advertencia:

Los fabricantes y distribuidores de este producto no son responsables de ninguna pérdida,
responsabilidad, reclamacion, costo o dario directo o indirecto o derivado que surja o esté relacionado
conun diagndstico incorrecto, tanto positivo como negativo, al usar este producto.

Caractéristiques des performances fable2 — . —_ Caracteristicas de desempefio Table-2 — . -

1 Evaluation nterne de SD BIOLINE Malaria Ag P.{/Pan Nbre de parasites | Goutte épaisse SD BIOLINE Malaria Ag Sensibilité (%) 1. Evaluacion intera de (a prueba SD BIOLINE Nalaria Ag ./ Pan Cant}dyd de Mlcrqscopla SD BIOLINE Mglana Ag Sensibilidad
A. SD BIOLINE Malaria Ag P.f/Pan pour la détection de P. falciparum selon le taux de parasitémie. uL de sang (Nbre de positifs) | P.f/Pan (Nbre de positfs) A. Prueba D BIOLINE Malaria Ag P.f/Pan para la deteccion de malaria P. falciparum de acuerdo con el PSR (Cantidadde | P.f/Pan (Cantidad de ()
(Table-1) 1-50 6 3 50.0% nivel de parasito. (Table-1) TuL de sangre positivos) positivos)

B. SD BIOLINE Malaria Ag P.f/Pan pour la détection des autres espéce de plasmodium (non P.f) selon 51100 10 9 90.0% B. Prueba SD BIOLINE Malaria Ag P.f/Pan para la deteccion de malaria no P. falciparum de acuerdo con 1-50 6 3 50.0%
le taux de parasitémie. (Table-2) . el nivel de parasito. (Table-2) 51-100 10 5 90.0%
C. Sensibilite et spécificité de SD BIOLINE Malaria Ag P.f/Pan. (Table-3) 101-500 25 24 96.0% C. Sensibilidad y especificidad de (a prueba SD BIOLINE Malaria Ag P.f/Pan. (Table-3) .

2. Lareproductibilité des résultats du test SD BIOLINE Malaria Ag P.f/Pan (intra-cycle, inter-cycles et inter- 501-1.000 18 18 100.0% 2. La reproducibilidad de SD BIOLINE Malaria Ag P.f/Pan ha sido demostrada mediante estudios 101-500 25 24 96.0%
lots) a été démontrée par des études comparatives a laide de panels internes de référence. Toutes ! . intraensayo, interensayo y lote a lote utilizando paneles de referencia internos. Todos los valores 501-1.000 18 18 100.0%
les valeurs étaient identiques aux critéres d'acceptation des panels de référence. 1,001-5,000 29 29 100.0% fueron idénticos a los criterios de aceptacion de los paneles de referencia. 4 .

3. Pour évaluer les interactions du test SD BIOLINE Malaria Ag P.f/Pan avec les échantillons d'interaction 5 000 23 23 100.0% 3. Para evaluar la interferencia del equipo de prueba SD BIOLINE Malaria Ag P.f/Pan en muestras de 1,001-5,000 29 29 100.0%
connus, des échantillons hémolytiques, contenant des facteurs i ipémig d . interferencia importantes, se investigaron las muestras hemoliticas, las muestras contenidas en factores 55,000 2 2 100.0%
ictériques ont été étudiés. Lors de ces études, ces échantillons n'ont pas interagi avec SD BIOLINE Total L 106 95.5%  las muestras lipémicas e ictéricas. En estos estudios, esas muestrs no interfirieron en la ! .
Malaria Ag P.f/Pan. prueba SD BIOLINE Malaria AgP.f/Pan. Total i 106 95.5%

4. Analyse pour la détection du paludisme selon le niveau de a parasitémie. Table-3 4. Prueba para la deteccion de malaria de acuerdo con el nivel de parésito.

. Plasmodium falciparum : La sensibilité avec > 50 parasite/pl de sang est a plus de 100%. . ™ N . F i iparum: Lasensibilidad con >50 parasito/pl d iperior al 100%. Table-3

. Non-Plasmodium falciparum : La sensibilité avec > 50 parasite/pl de sang est a plus de 98%. Aidipia iz reference DEMIE LA B . No Plasmodium falciparum: La sensibilidad con >50 parasito/pl de sangre es superior al 98%. E A = ) 5

(Examen au microscope) y S Método de referencia SD BIOLINE Malaria Ag P.f/Pan
Postif Négatif Total (examen microscopi
pico) ™ 5
Table-1 it 367 1 38 Table-1 Positivo Negativo Total

Nbre de parasites/ | Goutte épaisse | SD BIOLINE Malaria Ag P.f/Pan | Sensibilité (%) : Cantidad de Microscopia SD BIOLINE Malaria Ag P.f/Pan | Sensibilidad . Pasitivo 367 1 368
JL de sang (Nbre de positifs) | (Nbre de positifs) Non-P.f Positif 106 5 11 parésitos /L (Cantidad de (Cantidad de positivos) (%) :
150 16 15 93.8% Négatif 1 199 120 de sangre positivos) Non-P.f Positivo 106 5 11
51-100 35 35 100.0% Sensibilité (IC a 95%) 99.7% (98.5 - 100%) 1-50 16 15 93.8% Negativo 1 199 120
101500 % % 100.0% Sensibilité (IC 295%) 95.5% (89.9- 98.1%) 51-100 35 35 100.0% Sensibilidad (IC del 95 %) 99.7% (98.5 - 100%)
501-1,000 a1 a1 100.0% Spécificité ICa 95%) 99.5% (97.2-99.9%) 101-500 9% 9% 100.0% Sensibilidad (IC del 95%) 95.5% (89.9-98.1%)
1.0015.000 7 2 100.0% 501-1,000 81 81 100.0% Especificidad (IC del 95%) 99.5% (97.2 - 99.9%)
55,000 61 61 100.0% 1,001-5,000 79 79 100.0%
Total 368 367 99.7% >5,000 il il 100.0%

Total 368 367 99.7%

membrana pré-revestida com anticorpos monoclonais de ratinho especificos da HRP-II de P. falciparum na
superficie da linha de teste P.f e com anticorpos monoclonais de ratinho especificos da lactato desidrogenase
da espécie Plasmodium Pan (P. falciparum, P. vivax, P. malariae e P. ovale) na superficie da linha de teste Pan,
respetivamente. A mistura de anticorpos monoclonais de ratinho especificos da HRP-II de P.f e anticorpos
monoclonais de ratinho especificos da pLDH de pan conjugados com ouro coloidal reage com o antigénio
da maldria na amostra. Esta mistura desloca-se ao longo da membrana, de forma cromatografica, até a
superficie de teste (P.f e Pan) e forma uma linha visivel a medida que o complexo anticorpo/antigénio/
particulas de ouro conjugadas com anticorpo com elevado grau de sensibilidade e especificidade € formado.
[Indicagdes] O kit de teste SD BIOLINE Malaria Ag P.f/Pan destina-se a detecdo da infecdo da malaria numa
amostra de sangue humano, indicando diagndstico diferencial e qualitativo entre HRP-II (proteina rica em
histidina 11) especifica do Plasmodium falciparum e pLDH (lactato desidrogenase do Plasmodium) especifica
das espécies de Plasmodium (Pan) na amostra de sangue humano. Este kit é exclusivamente para utilizagdo
profissional, apenas para um teste de despiste inicial, e as amostras reativas devem ser confirmadas por um
ensaio complementar, como um exame microscopico de um esfregaco e sangue.

Materiais fornecidos e ingredientes ativos dos componentes
principais

1. Okit deteste SDBIOLINE Malaria AgP.f/Pan contém os seguintes itens para realizar o ensaio:

. 25 Dispositivos de teste com dessecante em bolsas de folha de aluminio individuais

. Diluente do ensaio (1 x Sml/frasco)

. 25 Aplicadores de amostras descartaveis (5pl), 25 Lancetas esterilizadas (opgdo), 25 Zaragatoas com

alcool (opgao)
. 1 Instrugdes de utilizacdo
. Ingredientes ativos do componente principal

. 1 faixa de teste inclui: Conjugado dourado: Anticorpos monoclonais do rato especificos para o P.f
HRP-I coloide dourado (0.18:0.036pg), pan de anticorpos monoclonais do rato especifica para
0 pLDH - coloide dourado (0.06:0.012yig), linha de teste P.f: Anticorpos monoclonais do rato
especificos para o P.f HRP-II (0.32:0.064pg), linha de teste Pan: Anticorpos monoclonais do rato
especificos para o pLDH (0.80:0.16pg), linha de controlo: Antigeno recombinante pPM-LDH
(0.64:0.128yg)

. 0 diluente do ensaio inclui: albumina de soro bovino (q.s.), 200 mM de tampéo salino fosfato (q.s.),
TritonX-100 (g.s.), azida de sodio (q.s.)

Materiais necessarios mas néo fornecidos
. Micropipeta, luvas protetoras, temporizador, recipiente de risco biologico

Armazenamento e estabilidade do kit

1. 0 kit de teste SD BIOLINE Malaria Ag P.f/Pan deve ser armazenado a uma temperatura entre 1 °C e 40
°C. Nao congele o kit nem os componentes.
Nota : quando armazenados no frigorifico, todos os componentes do kit tém de ser colocados a
temperatura ambiente (entre 15 °C a 40 “C) durante, no minimo, 30 minutos antes do teste. Nao
abra a bolsa enquanto os componentes estao a atingir a temperatura ambiente.

2. Apds a primeira abertura do frasco, o diluente de ensaio fica estavel até a data de validade, se for
mantidoentre1°Ce40°C.

3. Odispositivo de teste é sensivel tanto & humidade como ao calor.

4. Verifique se o indicador de humidade do dessecante muda de cor e elimine a bolsa caso a cor indique

saturagdo (Amarelo é aceitavel. Elimine se estiver verde.).

Realize o teste imediatamente apds retirar o dispositivo de teste da bolsa de folha de aluminio.

Nao utilize o kit de teste apds a data de validade.

Adata de validade do kit esta indicada na embalagem externa.

Nao utilize o kit de teste se a bolsa estiver danificada ou se o selo estiver quebrado.

Ao transportar ou armazenar o kit, evite expd-lo a temperaturas elevadas (superiores a 45 °C) for

durante mais de 1 semana.

o e~ o

Avisos

1. Apenas para utilizacdo em diagndsticos in vitro. Nao reutilize o dispositivo de teste nem os
componentes do kit.

. As instrucdes devem ser seguidas com exactiddo para obter resultados precisos. Qualquer individuo

que execute um ensaio com este produto deve ter formacdo na utilizacdo do mesmo e experiéncia

em procedimentos de laboratdrio.

Nao coma nem fume durante o manuseamento das amostras.

Use luvas de protecgdo durante o manuseamento das amostras e lave bem as maos posteriormente.

Evite salpicos ou a formagao de aerossois da amostra e diluente do ensaio.

Limpe completamente os derrames utilizando um desinfectante apropriado.

Descontamine e elimine todas as amostras, kits de reaccdo e materiais potencialmente

contaminados (ou seja, lanceta, aplicador de amostra, dispositivo de teste) como se fossem residuos

infecciosos num recipiente para materiais que apresentem risco bioldgico.

8. Néo misture amostras diferentes nem as troque umas pelas outras.

9. Néo misture reagentes de lotes diferentes ou de outros produtos.

10 Nao utilize a pipeta com a boca.

1. Nao coma o dessecante na bolsa de aluminio.

N o s e

Colheita e conservagao das amostras

[Coleta por venipuncao]

1. Proceda a colheita de sangue total para o tubo de colheita (com anticoagulantes, como heparina,
EDTA e citrato de sodio) por puncao venosa.

2. Se a amostra de sangue ndo for testada de imediato, deve ser refrigeradaa2- 8 °C.

3 Semantidaa2 -8 “C, aamostra de sangue deve ser testada no periodo de 3 dias.

4. Nao utilizar uma amostra de sangue que tenha sido guardada ha mais de 3 dias; pode verificar-se
uma reagdo no especifica.

[Recolher com a utilizagdo de uma lanceta]

1. Limpe a drea a ser lancetada com um esfregao embebido em lcool.

2. Aperte a parte final da ponta do dedo e fure com uma lanceta esterilizada fornecida.

3 Limpe a primeira gota de sangue com algodao ou uma compressa esterilizada.

4. Pegue numa das pipetas capilares (5 fornecidas, enquanto aperta ligeiramente o tubo, encoste a
extremidade aberta a gota de sangue e alivie ligeiramente a pressao para fazer entrar o sangue na

Procedimento do teste (Consulte a figura)

1. Deixe que todos os componentes do kit e a amostra atingirem a temperatura ambiente antes de
realizar o teste.

2. Retire o dispositivo de teste da bolsa e cologue-o numa superficie plana e seca. Cologue uma
etiqueta no dispositivo de teste com um identificador do paciente.

3 Limpe a ponta do dedo e pique a lateral do dedo com a lanceta esterilizada fornecida.

4. Com uma das pipetas capilares (5ul) fornecidas, recolha uma amostra de sangue total até a linha
preta e, em seguida, transfira o sangue total recolhido para o poco redondo da amostra g). Em
alternativa, Use numa ansa de inoculacdo descartavel (5yl) fornecida, cologue a extremidade circular
na amostra de sangue e depois coloque-a cuidadosamente no pogo redondo da amostra ). Em
alternativa, use uma das ventosas invertidas descartaveis (Sul) fornecidas, cologue a extremidade
circular da ventosa na amostra de sangue e depois coloque-a cuidadosamente no pogo redondo da
amostrag ).

5. Adicione 4 gotas de diluente para ensaio verticalmente no orificio quadrado para o diluente de
ensaio ( &)

Atengdo : Se o frasco ndo for mantido verticalmente, pode levar a resultados imprecisos.

6. Aguarde no minimo 15 minutos (até 30 minutos) e leia o resultado.

Interpretagéo do teste (Consulte a figura)

1. Resultado negativo :

A presenca de uma banda coloridas (linha de controlo “C”) dentro da janela de resultado indica um
resultado negativo.

2. Resultado positivo :

. P. falciparum positivo : A presenca de duas bandas coloridas (linha de teste “P.f" e linha de controlo
“C") ou de trés bandas coloridas (linhas de teste “P.f” e “Pan” e linha de controlo “C”) dentro da janela
de resultados, independentemente da banda em que aparecer primeiro, indica o resultado positivo
doP. falciparum. E positivo mesmo se as linhas “P.f” e/ou“Pan” forem ténues.

. Outras espécies positivas do Plasmodium (P.v, P.m e P.0) : A presenca de duas bandas coloridas
(linha de teste “Pan” e linha de controlo “C") dentro da janela de resultados, independentemente da
banda que aparecer primeiro, indica o resultado positive de outras espécies do Plasmodium (P.v, P.m
eP.0). E positivo mesmo se alinha “Pan” for ténue.

. Infecgdo misturada: Pf e P.v (ou P.m, P.0) : A presenca de trés bandas coloridas (linhas de teste “P.f",
“Pan” e linha de controlo “C") dentro da janela de resultados, independentemente da banda que
aparecer primeiro, indicar uma infeccéo misturada de P.f e de P.v (ou P.m, P.o). £ positivo mesmo se as
linhas “P.f”e/ou “Pan” forem ténues.

3. Resultado invalido :

Se a banda de controlo (linha de controlo “C”) nao estiver visivel dentro da janela de resultados apds
a realizacdo do teste, o resultado é considerado invalido. As instrucdes podem ndo ter sido seguidas
correctamente ou o teste pode ter-se deteriorado para além da data de validade. Recomenda-se um
segundo teste & amostra com um kit de teste novo ou, se a amostra for lipémica ou ictérica, a recolha
de uma nova amostra.

* Nota: pLDH é especifico para o Pan lactato desidrogenase de espécies Plasmodium (P.f, P.v, P.o, P.m)

Limitagdes e interferéncias

1. 0 procedimento do teste, precaugdes e interpretacdo dos resultados para este teste tem de ser
seguidos quando realiza o teste.

. Este kit de teste detecta o P.f HRP-Il e/ou base especifica do pLDH em todo o sangue do paciente e &
{til como procedimento de “screening” do diagndstico da Maldria.

3. 0 teste limita-se a deteccdo do antigénio para o Plasmodium sp. da Maléria. Apesar do teste ser
muito preciso na deteccao do HRP-II, especifico para o . falciparum ou pLDH especifico das espécies
do Plasmodium (P. falciparum, vivax, malarige e ovale), podera ocorrer uma baixa incidéncia de
resultados falsos. Sao necessarios outros testes disponiveis clinicamente, se se obter resultados
questionaveis. Tal como com os testes de diagndstico, um diagndstico clinico definitivo, nao se
devera basear nos resultados de um Unico teste, mas devera ser realizado por um médico apos as
conclusdes clinicas e laboratoriais terem sido avaliadas.

Controlo de qualidade interno

0 Dispositivo do teste SD BIOLINE Malaria Ag P.f/Pan tem linhas de teste (‘Pan”, *P.f") e uma linha de controlo
('C") na superficie do dispositivo. Nem as linhas de teste nem a linha de controlo séo visiveis na janela de
resultados antes de se aplicar uma amostra. A linha de controlo é usada para controlo de procedimento e
indica apenas que a aplicago do diluente foi bem-sucedida e que os ingredientes ativos dos componentes
principais na tira ainda estavam funcionais, mas ndo constitui uma garantia de que a amostra foi corretamente
aplicada e naorepresenta um controlo positivo da amostra.

Valores esperados
0 teste SD BIOLINE Malaria Ag P.f/Pan foi comparado com exame microscdpico. A exatidao total ¢ superior ou
igual a 95%.

Rentincia do produto:

Embora tenham sido tomadas todas as precaugdes para garantir a capacidade e exatiddo de diagndstico
deste produto, 0 mesmo é utilizado fora do controlo do fabricante e distribuidor, pelo que os resultados
dos testes poderdo ser afetados em conformidade com fatores ambientais e/ou erros dos utilizadores.
A pessoa a quem se aplica o diagndstico deve consultar um médico para confirmar posteriormente o
resultado.

Aviso:

Os fabricantes e os distribuidores deste produto ndo se responsabilizam por quaisquer perdas diretas,
indiretas ou consequenciais, compensacdes, reclamagdes, custos ou danos resultantes ou relacionados
com um diagndstico incorreto, seja este positivo ou negativo, aquando da utilizagdo do produto.

Caracteristicas de desempenho

1. Avaliacdo interna do teste SD BIOLINE Malaria Ag P.f/Pan
A. Teste SD BIOLINE Malaria Ag P.f/Pan para a deteccéo da Malaria falciparum, de acordo com o
nimero de parasitas. (Table-1)

B. Teste SD BIOLINE Malaria Ag P.f/Pan para a detecdo da Malaria sem o P. falciparum, de acordo com
onumerode parasitas. (Table-2)
C. Sensibilidade e especificidade do teste SD BIOLINE Malaria Ag P.f/Pan. (Table-3)

2 A reprodutibilidade de SD BIOLINE Malaria Ag P.f/Pan foi demonstrada por estudos intra-ensaio,
entre ensaios e lote-para-lote com painéis de referéncia internos. Todos os valores foram idénticos
aos critérios de aceitagao dos painéis de referéncia.

3 Para avaliar o kit do SD BIOLINE Malaria Ag P.f/Pan com espécimes de interferéncia relevante
conhecida, as amostras hemoliticas, amostras que contém fatores reumatoides e lipémicas e
amostras ictéricas foram investigadas. Nestes estudos, esses espécimes nao interferiram com o teste
SD BIOLINE Malaria Ag P.f/Pan.

4. Ensaio para a detecgdo da Malaria de acordo com o nimero de parasitas.

. Plasmodium falciparum: Sensibilidade com > 50 parasitas/pl de sangue € superior a 100%.

. Sem Plasmodium falciparum: Sensibilidade com > 50 parasitas/pl de sangue é superior a 98%.

Table-1

N.° de parasitas Microscopio SD BIOLINE Malaria Ag P.f/Pan | Sensibilidade
JuL de sangue (n.° de positivos) | (n. de positivos) (%)

1-50 16 15 93.8%
51-100 35 35 100.0%
101-500 9 96 100.0%
501-1,000 81 81 100.0%
1,001-5,000 79 9 100.0%
>5,000 61 61 100.0%
Total 368 367 99.7%

Table-2
N.° de parasitas/ Microscopio SD BIOLINE Malaria Ag P.f/Pan | Sensibilidade
WL de sangue (n.° de positivos) | (n.° de positivos) (%)
1-50 6 3 50.0%
51-100 10 9 90.0%
101-500 25 24 96.0%
501-1,000 18 18 100.0%
1,001-5,000 29 29 100.0%
>5,000 23 23 100.0%
Total 11 106 95.5%
Table-3
Método de referéncia SD BIOLINE Malaria Ag P.f/Pan
(Canen caari) Positivo Negativo Total
P.f Positivo 367 1 368
Non-P.f Positivo 106 5 11
Negativo 1 199 120
Sensibilidade (IC de 95%) 99.7% (98.5 - 100%)
Sensibilidade (IC de 95%) 95.5% (89.9 - 98.1%)
Especificidade (I de 95%) 99.5% (97.2-99.9%)

Bibliography of suggested reading / Bibliographie - Lectures conseillées

Bibliografia de lectura recomendada / Referéncias bibliograficas

1. Histidine-Rich Protein II: a Novel Approach to Malaria Drug Sensitivity Testing ANTIMICROBIAL AGENTS AND CHEMOTHERAPY, June 2002, p. 1658 -1664 Vol. 46, No. 6
2 Natural Antibody Responses against the Non-Repeat-Sequence-Based B-Cell Epitopes of the Plasmodium falciparum Circumsporozoite Protein Vol. 61, No. 6 INFECTION AND IMMUNITY, June 1993, p. 2425-2433
3 Plasmodium falciparum Histidine-Rich Protein 2-Based Immunocapture Diagnostic Assay for Malaria: Cross-Reactivity with Rheumatoid Factors. JOURNAL OF CLINICAL MICROBIOLOGY, Mar. 2000, p. 1184 -1186 Vol. 38,

No.3

4. Transfection of Plasmodium falciparum within human red blood cells. Proc. Natl. Acad. Sci. USA. Vol. 92, pp. 973-977, February 1995
5 Secretion of a Malarial Histidine-rich Protein (Pf HRP Il) from Plasmodium falciparum-infected Erythrocytes. The Journal of Cell Biology, Volume 103, October 1986 1269-1277 1269-1277
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{0 First, carefully read the instructions for using the SD BIOLINE Malaria Ag P.f/Pan {3 Commencer par lire attentivement le mode demploi du kit de SD BIOLINE = = < . ‘ jar_leia de dres:tt;dt;s,i;d?en(denzem:nte d: ba)nda Que aparecer primeiro, indicar uma infeccao
i i Dispense 5yl of drawn blood into round specimen well touching pad ( #). Dispense 5 of drawn blood into round specimen well touching pad ( #). xfE misturadade”.jede F.v(oude”.meF.0).
test kit. Malaria AgP.f/Pan. P Dispense 5y P gpad( &) @ Dispense 5y P gpad( &) <ZE 11 Atencao: £ positivo mesmo se a linhas “Pan” efou “P.”forem ténues.
. . . ) . o _ ” . Dispen f drawn blood into round specimen . oy ite déchanti ; leve its déchanti i ==
2 Primero, lea detenidamente las instruccianes de uso del it de andliss S0 gy Primeiro, lefa cuidadusamente as nstucdes para utiizar o it de teste D (&P Dispense Sy of drawn blood into round specimen well (&) (@) Verser 5l de sang prélevé dans e puits déchantillon rond qui touche le tampon (4 () Verser 5l de sang préleve dans le puits déchantillonrond qui touche le tampon (- 4). = = =
BIOLINE Malaria AgP.f/Pan. BIOLINE Malaria AgP.f/Pan. @ Verser 5 L de sang préleve dan e puits ¢'échantilon rond (* 4). (@Pispense 5 pl de la sangre extraida en el pocillo para muestras redondo tocando la (@Pispense 5 ul de la sangre extraida en el pocillo para muestras redondo tocando la
@ Dispense 5 pl de la sangre extraida en el pocillo para muestras redondo ( ). almohadillag ). almohadillag ). Invalid / Non valide / Invalido / Invalido
3 (@ Cologue 5 ul de sangue recolhido no poco redondo da amostra ). (2P Coloque 5 pl de sangue recolhido no pogoredondo da amostra tocandonoespaco  4). (@ Coloque 5 de sangue recolhidono pogoredondo da amostra tocandonoespago( - o o Clinein e el
C Pan P.f - =S . 0 “C” line in the result window
. Itis recommended that the specimen be retested usinga new test kit.
=
&= § E Ak @ . Aucune ligne « C » dans la fenétre de résultats
[ For example / Par exemple / Por ejemplo /Por exemplo ] {20 Next, look at the expiration date on the back of the foil pouch. If the expiration Za: o llest recommandé dans ce cas de tester a nouveau U'échantillon a l'aide d'un nouveau kit
— ) date has passed, use another lot. To avoid false results, ensure that the assay 1 Use Loop : Let the circular end of the loop touch the pad, then press down lightly. (Use Inverted cup : Let the circular end of the inverted cup touch the pad, then press = = o detest.
| diluent used is from the same kit as the new test device, down lightly. @ + Ninguna linea “C” en la ventana de resultados
Vérif ite la date d'expiration 3 Varriere de Pemball umini (@hvec 'anse : Laisser U'extrémité circulaire de I'anse toucher le tampon, puis appuyer . . CPan P.f - o + Serecomienda volver a analizar la muestra usando un nuevo kit de anliss.
) : {5y Veérifier ensuite la date d'expiration a Uarriére de I'emballage en aluminium. lbge t (@vec la cupule de prélévement : Laisser Uextrémité circulaire de la cupule de <o o
= 7 I Si la date dexpiration est dépassée, utiliser un autre lot. Pour éviter tout faux cgerement. 8 ; o z&E ALSA @+ Semtinha"Cnajanelade resltados
- \((YWHN’, DD Ssultat, s le diluant d' test utilisé . t du méme kit l prelevementtoucher le tampon, puis appuyer legerement. < %_ £ I . Recomenda-se um segundo teste a amostra com um kit de teste novo.
@ resultat, sassurer que le diant du test utilise provient du meme kit que le (@Uso del asa : Deje que el extremo circular del asa entre en contacto con la de la pineta invertida: Dei - rlar de [a piveta invertida ent TES
nouveau dispositif de test. almohiadila y presioneligeramente. (s de a pipeta inverti a Deje que el extremo circular de a pipeta invertida entreen - -
— ) . contacto con la almohadilla y presione ligeramente.
23 A continuacion, compruebe la fecha de caducidad en la parte posterior de la tilzacio d - Dei tremidade crcular d i
L. J bolsa de papel de aluminio. Si la fecha de caducidad ha vencido, utilice otro @ ;eIZ:]CZ: f:caazi:; i Z‘]ﬁ arees);ﬁzemalraab:ixc;rcu ar € ansa tocar 10 Espago €, em (@Use o copo invertido: Deixe que a extremidade circular do copo invertido toque a ” & PRl . e
) lote. Para evitar resultados falsos, aseglrese de que el diluyente del ensayo guica, tag gelrap P ' almofada de amostra, e aperte levemente para baixo. x g g Ao
utilizado es del mismo kit que el dispositivo de prueba nuevo. é =4 |
N . . { =
{ﬁ A seguir, verifique o prazo de validade na parte posterior da bolsa de folha de J = por
aluminio. Se o prazo de validade tiver sido ultrapassado, utilize outro lote. Para
evitar resultados falsos, certifique-se de que o diluente do ensaio utilizado é do C Pan P.f - -
mesmo kit que o novo dispositivo do teste. g Sz . i i
4 )
- = n
< a T
. - . . = \
@ Wait a minimum of 15 minutes (up to 30 minutes) and read results. = =
{30 Open the foil pouch and look for the following: Ouvrir I'enveloppe et vérifier les élément suivants: . . . . . .
1. Result window @ 1. Fenétre derésultat @ Interpréter les résultats dans les 15 minutes suivantes minimum (dans les 30 minutes
2. Specimen well ( 4) 2. Puitsd’échantillon ( 4) suivantes maximum).
3. Assay diluent well i i
o b){th o (‘th)th et identi 3 Puits pour le dlll{ant (9 e . . _ . ) H0°C Stoeatt-06C Lot Nber ey Instructions fo use
en, label the device with the patient identifier. Etiqueter ensuite le dispositif avec ['identifiant patient. @ Espere como minimo 15 minutos (como maximo 30 mmutos) y lea el resultado. ] Conserver entre 1 et 40 9C No. de ot i Attention, vir mode demploi
- - 1 Almacenar entre 1y 40 §C Nimero de Lote Atencion, ver Instrucciones de uso
{23 Abra la bolsa de aluminio y busque lo siguiente: {0 Abraa bolsa de folha de aluminio e verifique se contém os seguintes itens: - , . . . Amazenar entre 1-40 §C Nimero de lote Atencéo, ver Instrucdes de uso
1. Ventana de resultados 1. Janela de resultados @ Aguarde no minimo 15 minutos (até 30 minutos) e leia o resultado.
2 Poajllo de mugstras redondo (4 ) 2. Pogo da amostra (4 ) ;gL:"mv:gﬁg:?cg nlslsgl'ct::eu%?éyuement ((E;;a;ogmlzl:mber ‘ ?:Q;?;::fer
3. Pocillo para d'luVente de prueba (D 3. Pogoparao diluente do ensaio ( [) P IVC Solo para uso de diagndstico in vitro Ne de ;efe,ema Fabricante
A continuacion, etiquete el dispositivo de prueba con la identificacion del Em seguida, coloque uma etiqueta no dispositivo com o identificador do 21 Somente para uso de diagndstico in vitro Ne de Catslogo Fabricante
paciente. paciente. y oo ¢ CE marking according to VD Medical
=0 Do not reuse Authorized ive marking according to VD Hedica
1 2 3 — " ® Usage unique I e Imp Représentant autorisé c 'E Devices Dlrectwe%ﬂ?lEC o
No Reutilizar Representante autorizado :;\_arquig: CE,?”W"LETM a li dl_rect_\tve ’;J;/;e;/CE
3 5 - l1Spositits medicaux de diagnostic in vitro
T T’ {0 Dispense 4 drops of assay diluent vertically (¥ Ajouter 4 gouttes de diluant verticallement Rao reuilzar Representante autorizado arenloCE coforme o 1 Drectiva 98179/ CE rlti
CPan P.f - S Yellow : Valid / Jaune : valide into the square assay diluent well ( )1 dans le puits carrée du test ( ) o productos sanitarios para diagnéstico n vtro
§ Se 44 d o / Amarillo : valido / Amarelo : valido M UseBy Containssuffcent or X tests Marcagio CE de acordo com a iretiva 98/79/CE rlativa
§~\-E - - Tom 13 Agregue 4 gotas de diluyente verticalmente ﬁ Adicione 4 gotas de diluente para ensaio 4 Eat: d: uerzmp_:\o: QF Ee'mt»:e refahserXtestsX . aos dispositivos médicos de diagnstico in vitro
S Green : Invalid / Vert : non valide para prueba en el pocillo para diluyente de verticalmente no orificio quadrado para o LR u:i‘a,et'c e ' cont?m osurm"e';te pmx(pr:'e *
- W J b /Verde : novalido / Verde : invalido lizar ate ontem o suficiente para A testes

prueba cuadrado ( )2 diluente de ensaio ( ).



