* Malaria P.f./P.v./Pan Rapid Test Cassette
SPINREACT (Whole Blood)

Package Insert
[ REF IMPVF-402 [ English ]
A rapid test for the qualitative detection of circulating antigens of P. falciparum (P.f.), P. vivax
(P.v.), P. ovale (P.0.), and P. malariae (P.m.) in human whole blood.
For professional in vitro diagnostic use only.
[INTENDED USE]
The Malaria P.f/P.v./Pan Rapid Test Cassette (Whole Blood) is a rapid chromatographic
immunoassay for the qualitative detection of four kinds of circulating Plasmodium falciparum
(P.f.), P. vivax (P.v.), P. ovale (P.0.), and P. malariae (P.m.) in human whole blood.
[SUMMARY]
Malaria is caused by a protozoan which invades human red blood cells.* Malaria is one of the
world's most prevalent diseases. According to the WHO, the worldwide prevalence of the
disease is estimated to be 300-500 million cases and over 1 million deaths each year. Most of
these victims are infants, young children. Over half of the world's population lives in malarious
areas. Microscopic analysis of appropriately stained thick and thin blood smears has been the
standard diagnostic technique for identifying malaria infections for more than a century.? The
technique is capable of accurate and reliable diagnosis when performed by skilled
microscopists using defined protocols. The skill of the microscopist and use of proven and
defined procedures, frequently present the greatest obstacles to fully achieving the potential
accuracy of microscopic diagnosis. Although there is a logistical burden associated with
performing a time-intensive, labor-intensive, and equipment-intensive procedure such as
diagnostic microscopy, it is the training required to establish and sustain competent
performance of microscopy that poses the greatest difficulty in employing this diagnostic
technology.
The Malaria P.f./P.v./Pan Rapid Test Cassette (Whole Blood) is a rapid test to qualitatively
detect the presence of P. falciparum - specific HRP-II, P. vivax (P.v.) and four kinds of
circulating plasmodium falciparum (P.f.), P. vivax (P.v.), P. ovale (P.0.), and P. malariae (P.m.).
The test utilizes colloid gold conjugate to selectively detect P.f-specific, P. vivax (P.v.) and
Pan-malarial antigens (P.f., P.v., P.o. and P.m.) in whole blood.
[PRINCIPLE]
The Malaria P.f./P.v./Pan Rapid Test Cassette (Whole Blood) is a qualitative, membrane based
immunoassay for the detection of P.f, P.v., P.o. and P.m. antigens in whole blood. The

membrane is pre-coated with anti-HRP-II antibodies, anti-p.v. LDH and anti-pan LDH antibodies.

During testing, the whole blood specimen reacts with the dye conjugate, which has been
pre-coated on the test cassette. The mixture then migrates upward on the membrane by
capillary action, reacts with anti-Histidine-Rich Protein Il (HRP-II) antibodies on the membrane
on P.f. test line region, with anti-p.v. LDH antibodies on the membrane on P.v. line region and
with anti-pan LDH antibodies on the membrane on Pan line region. If the specimen contains
HRP-II, p.v. LDH and/or pan LDH, colored line (s) will appear in P.f. line region, P.v. and/or Pan
line region. The absence of the colored lines in P.f. line region, P.v. line region and/or Pan line
region indicates that the specimen does not contain HRP-Il, P.. LDH and/or
Plasmodium-specific LDH. To serve as a procedure control, a colored line will always appear in
the control line region indicating that proper volume of specimen has been added and
membrane wicking has occurred.

[REAGENTS]
The test contains anti-HRP-II of Plasmodium falciparum antibodies conjugated gold, anti-LDH of
P. vivax antibodies and anti-Plasmodium falciparum LDH antibodies conjugated gold and
anti-HRP-II antibodies, anti-P.v. LDH and anti-Plasmodium-specific LDH antibodies coated on
the membrane.
[PRECAUTIONS]

For professional in vitro diagnostic use only. Do not use after expiration date.

For whole blood specimen use only. Do not use other specimens.

Do not eat, drink or smoke in the area where the specimens or kits are handled.

Handle all specimens as if they contain infectious agents. Observe established precautions

against microbiological hazards throughout all procedures and follow the standard

procedures for proper disposal of specimens.

Wear protective clothing such as laboratory coats, disposable gloves and eye protection

when specimens are assayed.

The used test should be discarded according to local regulations.

Humidity and temperature can adversely affect results.

Do not exchange or mix buffer and test cassettes from kits of different lots.

Caution must be taken at the time of specimen collection. Inadequate volume of specimen

may lead to lower sensitivity.

Be sure to add sufficient buffer to the cassette’s sample well. Invalid result may occur if

inadequate buffer is added.
[STORAGE AND STABILITY]
The kit can be stored at room temperature or refrigerated (2-30°C). The test cassette is stable
through the expiration date printed on the sealed pouch. The test cassette must remain in the
sealed pouch until use. DO NOT FREEZE. Do not use beyond the expiration date.

[SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION]
« The Malaria P.f./P.v./Pan Rapid Test Cassette (Whole Blood) can be performed using whole
blood.
Both Fingerstick Whole Blood and Venipuncture Whole Blood can be used.
To collect Fingerstick Whole Blood specimens:

« Wash the patient’s hand with soap and warm water or clean with an alcohol swab. Allow
to dry.
« Massage the hand without touching the puncture site by rubbing down the hand towards

the fingertip of the middle or ring finger
Puncture the skin with a sterile lancet. Wipe away the first sign of blood.
Gently rub the hand from wrist to palm to finger to form a rounded drop of blood over the
puncture site.
Testing should be performed immediately after specimen collection. Do not leave the
specimens at room temperature for prolonged periods. Whole blood collected by
venipuncture should be stored at 2-8°C if the test is to be run within 2 days of collection. For
long term storage, specimens should be kept below -20°C. Whole blood collected by
fingerstick should be tested immediately.
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« Bring specimens to room temperature prior to testing. Frozen specimens must be completely
thawed and mixed well prior to testing. Specimens should not be frozen and thawed
repeatedly for more than three times

< If specimens are to be shipped, they should be packed in compliance with local regulations
covering the transportation of etiologic agents.

[MATERIALS]
Materials Provided

« Test Cassettes « Droppers
+ Buffer + Package insert

Materials Required but Not Provided
+ Pipette and disposable tips (optional) « Specimen collection containers
« Lancets (for fingerstick whole blood only)  « Timer
[DIRECTIONS FOR USE]

Allow the test, specimen, buffer and/or controls to reach room temperature (15-30°C)

prior to testing.

1. Bring the pouch to room temperature before opening it. Remove the test cassette from the
sealed pouch and use it as soon as possible.

2. Place the cassette on a clean and level surface.

e Use a pipette: To transfer 5uL of whole blood to the specimen well (S), then add 3
drops of buffer (approximately 180uL) to the buffer well (B) and start the time.

e Use a disposal specimen dropper: Hold the dropper vertically; draw the specimen up
to the upper end of the nozzle as shown in illustration below (approximately 5uL).
Transfer the specimen to the specimen well (S), then add 3 drops of buffer
(approximately 180uL) to the buffer well (B) and start the timer.

3. Wait for the colored line(s) to appear. Read results at 10 minutes. Do not interpret the result

after 20 minutes.

3 Drops of 5 pLof 3 Drops of 5 uL of
Buffer Whole Blood Buffer Whole Blood
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[INTERPRETATION OF RESULTS]
(Please refer to the illustration above)

POSITIVE:* Two or three or four colored lines appear.

P. falciparum Infection (Either of the results):

® One line appears in the control region, one line appears in P.f. line region.

® One line appears in the control region, one line appears in P.f. line region and one line
appears in Pan line region.

P. vivax Infection (Either of the results):

® One line appears in the control region, one line appears in P.v. line region.

® One line appears in the control region, one line appears in P.v. line region and one line
appears in Pan line region.

Non-P. falciparum/ Non-P. vivax Infection:

® One line appears in the control region, one line appears in Pan line region.

Mixed malaria infection:

® One line appears in the control region, one line appears in P.f. line region, and one line
appears in P.v. line region.

® One line appears in the control region, one line appears in P.f. line region, one line appears in
P.v. line region and one line appears in Pan line region.

*NOTE: The color intensity of P.f., P.v. or Pan Test lines may vary depending on the

concentration of antigens, viz., HRP-II, P.v. LDH or Plasmodium-specific LDH present in the

specimen.

NEGATIVE: Only one colored line appears in the control region.

INVALID: Control line fails to appear. Insufficient specimen volume or incorrect procedural

techniques are the most likely reasons for control line failure. Review the procedure and repeat

the test with a new test. If the problem persists, discontinue using the test kit immediately and
contact your local distributor.
[QUALITY CONTROL]

Internal procedural controls are included in the test. A colored line appearing in the control

region (C) is an internal procedural control. It confirms sufficient specimen volume and correct

procedural technique.

Control standards are not supplied with this kit; however, it is recommended that positive and

negative controls be tested as a good laboratory practice to confirm the test procedure and to

verify proper test performance.
[LIMITATIONS]

1. The Malaria P.f./P.v./Pan Rapid Test Cassette (Whole Blood) is for in vitro diagnostic use
only. This test should be used for the detection of P.f., P.v., P.o., P.m. antigens in whole
blood specimens only. Neither the quantitative value nor the rate of increase in P.f., P.v.,
P.o., and P.m. concentration can be determined by this qualitative test.

2. The Malaria P.f./P.v./Pan Rapid Test Cassette (Whole Blood) will only indicate the presence
of antigens of Plasmodium sp. (P.f., P.v., P.o., P.m.) in the specimen and should not be used
as the sole criterion for the diagnosis of malaria infection.

3. As with all diagnostic tests, all results must be interpreted together with other clinical
information available to the physician.

4. If the test result is negative and clinical symptoms persist, additional testing using other
clinical methods is recommended. A negative result does not at any time preclude the
possibility of malaria infection.

[PERFORMANCE CHARACTERISTICS]
Sensitivity

The Malaria P.f./P.v./Pan Rapid Test Cassette (Whole Blood) has been tested with microscopy

on clinical samples. The results show that the sensitivity of the Malaria P.f./P.v./Pan Rapid Test

Cassette (Whole Blood) is >98.7% when compared to results obtained with microscopy.

Specificity

The Malaria P.f./P.v./Pan Rapid Test Cassette (Whole Blood) uses antibodies that are highly

specific to Malaria P.f.-specific, Malaria P.v.-specific and Pan-malarial antigens in whole blood.

The results show that the specificity of the Malaria P.f./P.v./Pan Rapid Test Cassette (Whole

Blood) is >99.0%, when compared to results obtained with microscopy.

Method Microscopy
. Results Positive Negative Total Results
Malaria P.f./P.v./Pan Positive 77 T 78
Rapid Test Cassette Negative 1 148 149
Total Results 78 149 227

Relative Sensitivity: 98.7% (95%CI*: 93.1%~100%)
Relative Specificity: 99.3% (95%CI*: 96.3%~100%)
Accuracy: 99.1% (95%CI*: 96.8%~99.9%)
Precision

Intra-Assay
Within-run precision has been determined by using 3 replicates of ten specimens: negative, P.f.
low positive, P.f. middle positive, P.f. high positive, P.v. low positive, P.v. middle positive, P.v.
high positive, Pan low positive, Pan middle positive, Pan high positive. The specimens were
correctly identified >99% of the time.

*Confidence Intervals

Inter-Assay

Between-run precision has been determined by 3 independent assays on the same ten

specimens: negative, P.f. low positive, P.f. middle positive, P.f. high positive, P.v. low positive,

P.v. middle positive, P.v. high positive, Pan low positive, Pan middle positive, Pan high positive.

Three different lots of the Malaria P.f./P.v./Pan Rapid Test Cassette (Whole Blood) have been

tested using these specimens. The specimens were correctly identified >99% of the time.

Cross-reactivity

The Malaria P.f./P.v./Pan Rapid Test Cassette (Whole Blood) has been tested by HAMA, RF,

HBsAg, HBsAb, HBeAg, HBeAb, HBcAb, anti-Syphilis, anti-HIV, anti-HCV, anti-H. Pylori,

anti-MONO, anti-CMV IgM, anti-Rubella IgM and anti-TOXO IgM positive specimens. The

results showed no cross-reactivity.
Interfering Substances

The following potentially interfering substances were added to Malaria negative and positive

specimens.

Acetaminophen: 20mg/dL

Acetylsalicylic Acid: 20mg/dL

Ascorbic Acid: 2g/dL

Creatin: 200mg/dL

Oxalic Acid: 60mg/dL

None of the substances at the concentration tested interfered in the assay.
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Caffeine: 20mg/dL
Gentisic Acid: 20mg/dL
Albumin: 2g/dL
Bilirubin: 1g/dL
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> Malaria P.f./P.v./Pan Prueba Rapida en Casete
SPINREACT (Sangre Entera)
Ficha Técnica

[ REF IMPVF-402 [ Espafol |

Una prueba répida para la deteccion cualitativa de antigenos circulantes de P. falciparum (P.f.),
P. vivax (P.v.), P. ovale (P.0.) y P. malariae (P.m.) en sangre entera.
Solo para uso profesional en diagnéstico in vitro.

[USO PREVISTO]
La Malaria P.f./P.v./Pan Prueba Ré&pida en Casete (Sangre Entera) es un inmunoensayo
cromatografico rapido para la deteccién cualitativa de cuatro tipos de Plasmodium falciparum
(P.f.), P.vivax (P.v.), P. ovale (P.0.) y P. malariae (P.m.) circulantes en sangre entera.

[RESUMEN]
Malaria es causada por un protozoo que invade los glébulos rojos humanos.1 La malaria es una
de las enfermedades mas prevalentes del mundo. Segin la OMS, la prevalencia mundial de la
enfermedad se estima en 300-500 millones de casos y mas de 1 millén de muertes cada afio.
La mayoria de estas victimas son bebés, nifios pequefios. Mas de la mitad de la poblacién
mundial vive en areas paltdicas. El andlisis microscopico de frotis de sangre finos y gruesos
teflidos apropiadamente ha sido la técnica de diagndstico estandar para identificar infecciones
de malaria durante méas de un siglo.2 La técnica es capaz de un diagnéstico preciso y confiable
cuando la realizan microscopistas expertos que utilizan protocolos definidos. La habilidad del
microscopista y el uso de procedimientos probados y definidos, con frecuencia presentan los
mayores obstéculos para lograr la precision potencial del diagnéstico microscopico. Si bien
existe una carga logistica asociada con la realizacién de un procedimiento que requiere mucho
tiempo, mucha mano de obra y mucho equipo, como la microscopia de diagndstico, es la
capacitacion necesaria para establecer y mantener un desempefio competente de la
microscopia lo que plantea la mayor dificultad para emplear esta tecnologia diagnéstica.
La Malaria P.f. / P.v. / Pan Prueba Répida en Casete (Sangre Entera) es una prueba rapida
para detectar cualitativamente la presencia de P. falciparum - HRP-II especifica, P. vivax (Pv) y
cuatro tipos de plasmodium falciparum circulante (Pf) , P. vivax (Pv), P. ovale (Po), y P.
malariae (Pm). La prueba utiliza un conjugado de oro coloide para detectar selectivamente los
antigenos especificos de P.f, P. vivax (P.v.) y Panmalar (P.f., P.v., P.o. and P.m.) en sangre
entera.

[PRINCIPIO]
La Malaria P.f./P.v./Pan Prueba Ré&pida en Casete (Sangre Entera) es un inmunoensayo
cualitativo basado en membrana para la deteccién de P.f., P.v.,, P.o. y P.m. Antigenos en
sangre entera. La membrana esta precubierta con anticuerpos anti-HRP-II, anti-p.v. LDH y
anticuerpos anti-pan LDH. Durante la prueba, la espécimen de sangre entera reacciona con el
conjugado de tinte, que ha sido previamente recubierto en el casete de prueba. La mezcla
luego migra hacia arriba en la membrana por accién capilar, reacciona con anticuerpos
anti-histidina ricos en proteina Il (HRP-II) en la membrana en P.f. Regién de la linea de prueba,
con anti-p.v. Anticuerpos LDH en la membrana en P.v. regién de la linea y con anticuerpos LDH
anti-pan en la membrana en la regién de la linea Pan. Si la espécimen contiene HRP-II, p.v.
LDHy/ o pan LDH, las lineas de color apareceran en P.f. regi6n de la linea, P.v. y / o region de
la linea Pan. La ausencia de las lineas coloreadas en P.f. region de la linea, P.v. la region de la
lineay / o la region de la linea Pan indica que la espécimen no contiene HRP-II, p. LDHy /o
LDH especifico para Plasmodium. Para servir como un control de procedimiento, siempre
aparecera una linea de color en la regién de la linea de control que indica que se ha agregado
el volumen adecuado de la espécimen y que se ha producido la absorcién de la membrana.

[REACTIVOS]
La prueba en casete contiene anticuerpos anti-HRP-Il de Plasmodium falciparum oro
conjugado, anticuerpos anti-LDH de P. vivax y anticuerpos anti-Plasmodium falciparum LDH
anticuerpos de oro conjugados y anti-HRP-II, anti-P.v. LDH y anticuerpos LDH especificos
contra Plasmodium recubiertos en la membrana

[PRECAUCIONES]
+ Solo_para uso profesional en diagnéstico in vitro. No utilizar después de la fecha de

vencimiento.

Para uso exclusivo de especimenes de sangre entera. No utilizar otros especimenes.

No comer, beber ni fumar en el area donde se manipulan los especimenes o los kits.

Manipular todos los especimenes como si contuvieran agentes infecciosos. Observar las

precauciones establecidas contra los peligros microbiolégicos en todos los procedimientos y

siga los procedimientos estandar para la eliminacion adecuada de los especimenes.

Usar ropa protectora como batas de laboratorio, guantes desechables y proteccién ocular

cuando se analicen los especimenes.

La prueba usada debe desecharse de acuerdo con las regulaciones locales.

La humedad y la temperatura pueden afectar adversamente los resultados.

No intercambiar ni mezclar buffer de prueba y cassettes de kits de diferentes lotes.

Se debe tener precaucion al momento de la recoleccion de la espécimen. Un volumen

inadecuado de la espécimen puede llevar a una sensibilidad méas baja.

Asegurarse de agregar suficiente buffer al pozo de espécimen del casete. Se puede producir

un resultado no valido si se agrega un buffer inadecuado.
[ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD]
El kit se puede almacenar a temperatura ambiente o refrigerado (2-30 °C). La prueba en casete
es estable hasta la fecha de vencimiento impresada en la bolsa sellada. La prueba en casete
debe permanecerse en la bolsa sellada hasta su uso. NO CONGELAR. No usar después de la
fecha de vencimiento. . 3

[COLECCION Y PREPARACION DE ESPECIMENES]
« La Malaria P.f./P.v./Pan Prueba Réapida en Casete (Sangre Entera) Puede realizarse

utilizando sangre entera.

« Tanto la sangre entera de Puncion digital como la sangre completa de venopuncién se
pueden usar.

« Para recoger especimenes de sangre entera digital de Puncion:

< Lavar la mano del paciente con jabon y agua tibia o limpie con un algodén con alcohol.
Dejar secar.

« Masajear la mano sin tocar el lugar de la puncién frotando la mano hacia la punta del
dedo del dedo medio o anular

« Perforar la piel con una lanceta estéril. Limpia el primer signo de sangre.

« Frotar suavemente la mano de la mufieca a la palma de la mano con el dedo para
formar una gota de sangre redondeada sobre el lugar de la puncién.

« Las pruebas deben realizarse inmediatamente después de la recolecciéon de la
espécimen. No dejar los especimenes a temperatura ambiente durante periodos
prolongados. La sangre completa recogida por puncién venosa debe almacenarse a 2-8 °C
si la prueba debe realizarse dentro de los 2 dias posteriores a la extraccién. Para el
almacenamiento a largo plazo, los especimenes deben mantenerse por debajo de -20 °C. La
sangre entera recogida por puncién digital debe analizarse inmediatamente.
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« Llevar los especimenes a temperatura ambiente antes de la prueba. Los especimenes
congeladas deben descongelarse completamente y mezclarse bien antes de la prueba. Los
especimenes no deben congelarse y descongelarse repetidamente mas de tres veces.

« Si los especimenes deben enviarse, deben empacarse de acuerdo con las regulaciones

federales que cubren el transporte de agentes etiolégicos.
[MATERIALES]
Materiales Proporcionados
« Pruebas en casetes « Goteros de especimenes desechables
« Buffer « Ficha Técnica
Materiales Requeridos pero no proporcionados
« Pipetas y puntas desechables (opcionales) ¢ Recipientes de coleccion de especimenes
+ Lancetas (solo para sangre entera de puncion digital) « Temporizador
[DIRECCIONES PARA USO]

Permitir que la prueba, la espécimen, el buffer y / o los controles alcancen a la

temperatura ambiente (15-30 °C) antes de hacer la prueba.

1. Llevar la bolsa a temperatura ambiente antes de abrirla. Retirir el casete de prueba de la
bolsa sellada y utilizarlo tan pronto como sea posible.

2. Cologar el casete en una superficie limpia y nivelada.

« Usar una pipeta: para transferir 5pL de sangre entera al pozo de la espécimen (S), luego
agregar 3 gotas de buffer (aproximadamente 180uL) al pozo de buffer (B) y comenzar el
tiempo.

« Usar un gotero para especimenes de desecho: Sostener el gotero verticalmente; dibujar la
espécimen hasta el extremo superior de la boquilla como se muestra en la siguiente
ilustracion (aproximadamente 5uL). Transferir la espécimen al pozo de la espécimen (S),
luego agregar 3 gotas de buffer (aproximadamente 180uL) al pozo de la solucién buffer (B) e
iniciar el temporizador.

3. Esperar a que se aparezcan las lineas de colores. Leer los resultados a los 10 minutos.
No interpretar el resultado después de 20 minutos.

3 gotas 5uL de 3 gotas 5 pL de
de buffer sangre entera de buffer sangre entera
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[INTERPRETACION DE RESULTADOS]
(Por favor referirse a la ilustracion de arriba)

POSITIVO: * Se aparecen dos o tres o cuatro lineas de colores distintos.

Infeccién por P. falciparum (cualquiera de los resultados):
Se aparece una linea en la region de control, una linea aparece en P.f. Region de la linea.
Se aparece una linea en la region de control, una linea aparece en P.f. region de linea y una
linea aparece en la region de linea Pan.

Infeccién por P. vivax (cualquiera de los resultados):
Se aparece una linea en la regién de control, una linea aparece en P.v. Region de la linea.
Se aparece una linea en la region de control, una linea aparece en P.v. regién de linea y una
linea aparece en la regién de linea Pan.

No p. falciparum / Non-P. Infeccién por vivax:
Se aparece una linea en la regién de control, una linea aparece en la regién de linea
panoramica.

Infeccién mixta de la malaria:
Se aparece una linea en la regién de control, una linea aparece en P.f. regién de linea, y una
linea aparece en P.v. Regi6n de la linea.
Se aparece una linea en la regién de control, una linea aparece en P.f. region de linea, una
linea aparece en P.v. region de linea y una linea aparece en la regién de linea Pan.
* NOTA: La intensidad del color de P.f., P.v. o las lineas de Pan Test pueden variar segun la
concentracién de antigenos, a saber, HRP-II, P.v. LDH o PlasHodium LDH especifico presente
en la espécimen.

NEGATIVO: Sélo aparece una linea de color en la regién de control.

INVALIDO: la linea de control no aparece. El volumen insuficiente de la espécimen o las
técnicas de procedimiento incorrectas son las razones mas probables de la falla de la linea de
control. Revise el procedimiento y repita la prueba con un nuevo dispositivo de prueba. Si el
problema persiste, deje de usar el kit de prueba inmediatamente y péngase en contacto con su
distribuidor local.

[CONTROL DE CALIDAD]

Los controles procesales internos estan incluidos en la prueba. Una linea de color que se
aparece en la regién de control (C) es un control de procedimiento interno. Se confirma el
volumen de espécimen suficiente y la técnica de procedimiento correcta.

Las normas de control no se suministran con este kit; sin embargo, se recomienda que los
controles positivos y negativos se prueben como una buena practica de laboratorio para
confirmar el procedimiento de prueba y para verificar el rendimiento adecuado de la prueba.

[LIMITACIONES]

1. La Malaria P.f./P.v./Pan Prueba Réapida en Casete (Sangre Entera) es solo para uso

diagndstico in vitro. Esta prueba debe utilizarse para la deteccién de P.f., P.v., P.o., P.m.

antigenos en especimenes de sangre entera solamente. Ni el valor cuantitativo ni la tasa de
aumento en P.f., P.v., P.o. y P.m. La concentracién puede ser determinada por esta prueba
cualitativa.

2. La Malaria P.f./P.v./Pan Prueba Répida en Casete (Sangre Entera) solo indicara la presencia
de antigenos de Plasmodium sp. (P.f., P.v., P.o., P.m.) en el espécimen y no debe utilizarse
como el Unico criterio para el diagnéstico de la infeccion por malaria.

3. Al igual que con todas las pruebas de diagndstico, todos los resultados deben interpretarse
junto con otra informacién clinica disponible para el médico.

4. Si el resultado de la prueba es negativo y los sintomas clinicos persisten, se recomiendan
pruebas adicionales que utilicen otros métodos clinicos. Un resultado negativo no excluye
en ningiin momento la posibilidad de una infeccion por malaria.

[PRESENTACIONES CARACTERISTICAS]
Sensibilidad

La Malaria P.f./P.v./Pan Prueba Ré&pida en Casete (Sangre Entera) se ha probado con

microscopia en especimenes clinicas. Los resultados espécimenn que la Sensibilidad de La

Malaria P.f./P.v./Pan Prueba Répida en Casete (Sangre Entera) es> 98.7% en comparacion

con los resultados obtenidos con microscopia.

Especificidad

La Malaria P.f./P.v./Pan Prueba Répida en Casete (Sangre Entera) utiliza anticuerpos que son

altamente especificos a antigenos especificos de Malaria P.f., Malaria P.v. Los resultados

espécimenn que la Especificidad de La Malaria P.f./P.v./Pan Prueba Rapida en Casete (Sangre

Entera) es> 99.0%, en comparacién con los resultados obtenidos con microscopia.

Método _ Microscopia _ Resultados en
Malaria P.f./P.v./Pan Rgzuslitt?\(li(())s Pos7|;|vo Negitlvo t(;t;\l
Prueba Réapida en Caset Negativo T 148 149
Resultados en total 78 149 227

Relativa Sensibilidad: 98.7% (95%CI*: 93.1%~100%)
Relativa Especificidad: 99.3% (95%CI*: 96.3%~100%)
Exactitud: 99.1% (95%CI*: 96.8%~99.9%)
Precision

Ensayo Intro
La precision dentro de la ejecucion se ha determinado utilizando 3 repeticiones de diez
especimenes: negativo, P.f. bajo positivo, P.f. positivo medio, P.f. alto positivo, p. bajo positivo,
p. positivo medio, p. Alto positivo, Pan bajo positivo, Pan medio positivo, Pan alto positivo. Los
especimenes se identificaron correctamente> 99% del tiempo.

Ensayo Interno

La precision entre corridas ha sido determinada por 3 ensayos independientes en los mismos
diez especimenes: negativo, P.f. bajo positivo, P.f. positivo medio, P.f. alto positivo, p. bajo
positivo, p. positivo medio, p. Alto positivo, Pan bajo positivo, Pan medio positivo, Pan alto
positivo. Se han analizado tres lotes diferentes de La Malaria P.f./P.v./Pan Prueba Rapida en
Casete (Sangre Entera) utilizando estas especimenes. Los especimenes se identificaron
correctamente> 99% del tiempo.

* Intervalos de confianza

Reactividad cruzada

La Malaria P.f./P.v./Pan Prueba Réapida en Casete (Sangre Entera) ha sido probada por HAMA,

RF, HBsAg, HBsAb, HBeAg, HBeAb, HBcAb, anti-Sifilis, anti-VIH, ant-HCV, anti-H.

Especimenes positivas de Pylori, anti-MONO, anti-CMV IgM, anti-Rubella IgM y anti-TOXO IgM.

Los resultados no mostraron reactividad cruzada.

Sustancias interferentes

Las siguientes sustancias potencialmente interferentes se agregaron a los especimenes

positivas y negativas de Malaria.

Acetaminofeno: 20mg/dL Cafeina: 20mg/dL

Acido acetilsalicilico: 20mg/dL Acido gentisico: 20mg/dL

Acido ascorbico 2g/dL Albamina: 2g/dL

Creatina:200mg/dL Bilirrubina: 1g/dL

Acido oxalico:60mg/dL

Ninguna de las sustancias a la concentracion probada interfirié en el ensayo.
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Cassette Test Rapid Malaria P.f./P.v./Pan

(Sang Total)
Notice

SPINREACT
[ REFIMPVF-402 [ Francais |

C’ est un test rapide pour la détection des antigenes de Plasmodium falciparum (P.f.), du Plasmodium
vivax(P.v.), du Plasmodium ovale(P.0.) et du Plasmodium malariae(P.m.) qualitatif dans le sang total.
Pour usage diagnostique in vitro uniqguement réservé aux professionnels.

[UTILISATION PREVUE]

La Cassette Test Rapid Malaria P.f/P.v./Pan (Sang Total) est un dosage immunologique

chromatographique rapide destiné a la détection qualitative de quatre types de Plasmodium falciparum

(Pf) circulant, de P. vivax (Pv), de P. ovale (Po) et malariae (Pm) dans le sang total.

[RESUME]

Le paludisme est causé par un protozoaire qui envahit les globules rouges humains.* Le paludisme est
I'une des maladies les plus répandues dans le monde. L'Organisation mondiale de la santé estime que la
prévalence mondiale est entre 300-500 millions de cas et a plus de 1 million de déces chaque année. La
plupart de ces victimes sont des nourrissons et des jeunes enfants. Plus de la moitié de la population
mondiale vit dans des zones impaludées. L'analyse microscopique des frottis sanguins épais et fins
colorées de maniere appropriée selon la technique diagnostic standard pour lidentification des infections
par le paludisme depuis plus d'un siécle.? Cette technique nous fournit un diagnostic précis et fiable
lorsqu’elle est réalisée par des microscopistes expérimentés utilisant des protocoles définis. La
compétence du microscopiste et I'utilisation de procédures éprouvées et définies constituent souvent le
principal obstacle a la I'exactitude potentielle du diagnostic microscopique. Bien qu'il y ait un fardeau
logistique dans la microscopie diagnostique lié & une procédure longue, exigeante en main-d‘ceuvre et
en matériel, mais c'est la formation nécessaire pour établir et maintenir des performances de
microscope qualifiées qui pose une grande difficulté pour utiliser cette technique en diagnostic.

Cassette Test Rapid Malaria P.f./P.v./Pan (Sang Total) est un test rapide pour détecter qualitativement

la présence de P. falciparum-spécifique HRP-II et les quatre types de circulation Plasmodium falciparum

(P. falciparum (P.f.), P. vivax (P.v.), P. ovale (P.0.), et P. malariae (P.m.)). Le test utilise le conjugué or

colloide pour détecter sélectivement les antigénes spécifiques de P. f et de Pan-malarial (P.f., P.v., P.o.

et P.m.) dans le sang total..

[PRINCIPE]

Le Cassette Test Rapid Malaria P.f./P.v./Pan (Sang Total) est un dosage immunoenzymatique qualitatif

sur la membrane pour la détection des antigénes de P.f., P.v., P.o. et P.m. dans le sang total. La

membrane est pré-enduite d'anticorps anti-HRP-II, anti-p. v. LDH et anti-Pan LDH. Pendant I'essai,

I'échantillon Sang total réagit avec le conjugué de colorant, qui a été préalablement revétu sur la

cassette du test. Le mélange migre ensuite vers le haut a travers l'action capillaire sur la membrane et

réagit avec des anticorps anti-histidine-Rich protein Il (HRP-I1) sur la membrane de la zone de la ligne de

test de P.f.et avec des anticorps anti-P. v. LDH sur la membrane de la zone de la ligne P.v. et avec

anti-Pan LDH d'anticorps sur la membrane sur la zone de la ligne Pan. Pour servir de controle de
procédure, une ligne colorée apparaitra toujours dans la zone de la ligne de contréle indiquant que le

volume adéquat de I'échantillon a été ajouté et que son absorption par la membrane a eu lieu.
[REACTIFS]

La cassette de test contient de I'or conjugué a des anticorps anti-HRP-II d'anticorps anti-Plasmodium

falciparum, des anticorps anti-LDH de P. vivax et des anticorps anti-LDH de Plasmodium falciparum et

anti-HRP-II, des anticorps anti-P.v. LDH et anticorps anti-LDH spécifiques de Plasmodium fixés sur la
membrane
[PRECAUTIONS]

« Pour usage diagnostique in vitro uniquement réservé aux professionnels. Ne pas utiliser aprés la date
de péremption indiquée sur 'emballage.

e Validé seulement pour des échantillons de sang total. Veuillez ne pas utiliser d'autres types
d’échantillons

« Ne mangez pas, ne buvez pas et ne fumez pas dans la zone ou les échantillons et les kits sont
manipulés.

« Manipulez tous les échantillons comme s'ils contenaient des agents infectieux. Respectez les
précautions établies contre les risques microbiologiques tout au long de la procédure et suivez les
procédures standard pour une élimination appropriée des échantillons.

« Portez des vétements de protection tels que des blouses de laboratoire, des gants jetables et des
lunettes de protection des yeux lors de I'analyse des échantillons.

« Les matériaux de test utilisés doivent étre jetés conformément aux réglementations locales.

o L'humidité et la température peuvent affecter les résultats.

« Ne pas interchanger, ne pas mélanger et ne pas tester les réactifs et cassettes provenant de lots
différents.

« Attention a la collecte des échantillons. Un volume d’échantillon insuffisant, peut réduire la sensibilité.

« Assurez-vous d'ajouter suffisamment de tampon dans le puit d’échantillon de la cassette. Si vous
ajoutez des volumes insuffisants du tampon, cela peut entrainer la résultats invalide .

[ STOCKAGE ET STABILITE]

Les réactifs doivent étre stockés a des températures comprises entre 2 et 30 °C. La cassette est stable

jusqu'a la date de péremption indiquée sur la pochette scellée. La cassette doit rester dans la pochette

scellée jusqu'a son utilisation. NE PAS CONGELER. Ne pas utiliser aprés la date de péremption
indiquée sur 'emballage.
[PRELEVEMENT ET PREPARATION DES ECHANTILLONS]

« La Cassette Test Rapid Malaria P.f./P.v./Pan (Sang total) peut étre réalisé avec les échantillons du

sang total.

Des échantillons de sang total du doigt ou par ponction veineuse peuvent étre utilisés.

Prélévement de sang par ponction capillaire (doigt) :

« Lavez la main du patient avec du savon et de I'eau tiéde ou avec un coton imbibé d'alcool.
Laisser sécher.

« Massez la main sans toucher a I'endroit de la ponction, en frottant la main vers I'annulaire ou le
majeur.

« Ponctionner la peau avec une lancette stérile. Essuyez la premiére goutte de sang.

« Frottez doucement du poignet & la paume de votre doigt pour former une goutte de sang..

Les tests doivent étre effectués immédiatement aprés le prélévement des échantillons. Ne laisser pas

les échantillons & température ambiante pendant des périodes prolongées. Le sang total prélevé par

ponction veineuse doit &tre conservé a une température comprise entre 2 et 8°C si le test doit étre
utilisé dans les 2 jours suivant le prélévement.Pour le stockage a long terme, les échantillons doivent

étre conservés en dessous de -20°C. Le sang prélevé du bout de doigt doit étre utilisé rapidement.
Amener les échantillons a la température ambiante avant de les tester. Les échantillons congelés
doivent étre completement décongelés et bien mélangés avant le test. Eviter de congeler et
décongeler les échantillons a plus de trois reprises.
Si les échantillons doivent étre transportés, ils doivent étre emballés conformément a la
réglementation fédérale régissant le transport des agents étiologiques

[MATERIAUX]

Les matériaux fournis
« Cassettes de test « Notice <+ Tampon -« Compte-gouttes jetables pour les échantillons
Les matériels requis mais non fourni
« Une micropipette avec des cones jetables (optionnel) « Un conteneur de collecte d'échantillons
« Des lancettes (Pour les échantillons de sang du doigt) ~ * Minuterie
[MODE D'EMPLOI]
Laisser le test, I'’échantillon, le tampon et/ou le contrdle atteindre la température ambiante
(15-30 °C) avant utilisation.
1. Amenez le test a la température ambiante avant de I'ouvrir. Retirez la cassette de test de la pochette
scellée et utilisez-la dés que possible.
e Placez la cassette sur une surface propre et plane.
e Utilisez une micropipette : transférer 5 pL de sang total dans le puits de prélévement, ensuit
ajoutez 3 gouttes de tampon (environ 180uL) .
e Utilisez d'un compte-gouttes jetable : tenez le compte-gouttes a la verticale ; remplissez
I'échantillon jusqu’a la ligne de remplissage comme indiquée dans l'illustration ci-dessous (environ
5pL). Transférez I'échantillon dans le puits, puis ajoutez 3 gouttes de tampon (environ 180uL) et
démarrez le chronometre.
2. Veuillez patienter pour que les lignes colorées apparaissent. Lisez les résultats des tests dans 10
minutes. Ne pas interpréter les résultats au bout de 20 minutes.

3 gouttes de 5pL d'échantillon 3 gouttes 5pL d'échantillon

tampon de sang total de tampon de sang total
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Invalide
[INTERPRETATION DES RESULTATS]
. (Veuillez vous référer aux instructions)
RESULTAT POSITIF:* Deux ou trois lignes de couleur distinctes apparaissent.
Infection a P. falciparum (L'un des deux résultats):
® Une ligne apparait dans la zone de controle, une ligne apparait dans la zone de la ligne de P.f.
® Une ligne apparait dans la zone de contréle, une ligne apparait dans la zone de la ligne de P.f. et une
ligne apparait dans la région de la ligne de Pan.
Infection a P. vivax (L'un des deux résultats):
® Une ligne apparait dans la zone de contrdle, une ligne apparait dans la zone de la ligne de P.v.
® Une ligne apparait dans la zone de contréle, une ligne apparait dans la zone de la ligne de P.v. et une
ligne apparait dans la zone de la ligne de Pan.
® Non p. falciparum / Non-P. Infection par vivax:
® Une ligne apparait dans la zone de contrdle, une ligne apparait dans la zone de la ligne de Pan.
Infection mixte du paludisme:
® Une ligne apparait dans la zone de contréle, une ligne apparait dans la zone de la ligne de P.f. et une
ligne apparait dans la région de la ligne de P.v.
® Une ligne apparait dans la zone de contréle, une ligne apparait dans la zone de la ligne de P.f. et une
ligne apparait dans la zone de la ligne de P.v et aucune ligne n’apparait dans la zone de Pan.
® * REMARQUE: l'intensité de la couleur de test (P.f) ou de test (PAN) peuvent varier en fonction de
la concentration en antigénes, HRP-II ou aldolase présents dans I'échantillon.
RESULTAT NEGATIF: Seulement une ligne de contréle (C) apparait.
RESULTAT INVALIDE: La ligne de contréle n'apparait pas. Un volume d'échantillon insuffisant ou
une erreur technique dans la procédure sont les causes les plus probables dans I'échec de I'apparition
de la ligne de controle C. Veuillez revoir la procédure et refaire le test avec une nouvelle cassette. Si le
probléme persiste, arrétez immédiatement d'utiliser le kit et contactez votre distributeur local.
[CONTROLE DE QUALITE]
Les contréles internes sont inclus dans le test. Une ligne colorée apparait dans la zone de controle (C)
comme un controle interne. Ceci confirme que le volume de I'échantillon est suffisant et que la procédure
est correcte. Les contrdles externes ne sont pas fournis avec ce kit, cependant, il est recommandé de
tester les contréles positifs et négatifs conformément aux bonnes pratiques de laboratoire afin de
confirmer la procédure de test et de vérifier ses performances.
[LIMITES]
1.Le Cassette Test Rapid Malaria P.f./P.v./Pan (Sang Total) est destinée a un usage de diagnostic in
vitro. Ce test doit étre utilisé que pour la détection des antigénes P.f., P.v., P.o. et P.m. dans des
échantillons de sang total uniquement. Ni la valeur quantitative ni le taux de concentration croissante
de P.f., P.v., P.o., et P.m., ne peuvent étre déterminés par ce test qualitatif.

2. Le Cassette Test Rapid Malaria P.f./P.v./Pan (Sang Total) indique uniquement la présence
d'antigenes Plasmodium sp. (P.f., P.v., P.o., P.m.) dans I'‘échantillon, mais il ne doit pas étre utilisé
comme seul critére de diagnostic de I'infection par le paludisme.

3. Comme pour tous les tests de diagnostic, tous les résultats doivent étre interprétés avec les
informations cliniques disponibles au médecin.

4. Si le résultat du test est négatif mais les symptdomes cliniques persistent, il est recommandé
d'effectuer des tests supplémentaires en utilisant d’autres méthodes cliniques. Un résultat négatif
n’exclut a aucun moment la possibilité d’'une infection par le paludisme.

[LES CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE]
La sensibilité

La Cassette Test Rapid Malaria P.f./P.v./Pan (Sang Total) a été testée au microscope sur des

échantillons cliniques. Les résultats montrent que la sensibilité de la cassette de test rapide de

paludisme P.f./P.v./Pan (sang total) est supérieure a 98,7% par rapport aux résultats obtenus au
microscope.
La spécificité

La Cassette Test Rapid Malaria P.f./P.v./Pan (Sang Total) utilise des anticorps hautement spécifiques

aux antigénes du paludisme spécifiques a Paludisme P.f., spécifiques a Paludisme P.v. et du paludisme

a Malaria. Les résultats montrent que la spécificité de la cassette de test rapide du paludisme

P.f./P.v./Pan (sang total) est supérieure & 99,0% par rapport aux résultats obtenus au microscope..

La technique Le microscope Total des
. L ésultat: Positif Négatif résultats
Cassette Test Rapid €s resuttats oS cgall
Malaria P.f./P.v./Pan P?S|t|_ve L 1 8
Négative 1 148 149
Total des résultats 78 149 227

Sensibilité relative: 98,7% (95%CI*: 93,1%~100%)
Spécificité relative: 99,3% (95%CI*: 96,3%~100%)
Précision: 99,1% (95%CI*: 96,8%~99,9%) * Intervalles de confiance
La précision
Intra-Dosage
La précision intra-série a été déterminée en utilisant 3 réplicats de 10 échantillons: négatif, P.f.
faiblement positif, P.f. positif moyen, P.f. trés positif, P.v. faiblement positif, P.v. positif moyen, P.v. haut
positif, Pan bas positif, Pan moyen positif, Pan haut positif. Les échantillons ont été correctement
identifiés en plus de 99% du temps.
Inter-Dosage
La précision entre les séries a été déterminée par 3 dosages indépendants sur les mémes dix
spécimens: négatif, P.f. faiblement positif, P.f. positif moyen, P.f. trés positif, P.v. faiblement positif, P.v.
positif moyen, P.v. haut positif, Pan bas positif, Pan moyen positif, Pan haut positif. Trois lots différents
de la Cassette Test Rapid Malaria P.f./P.v./Pan (Sang Total) ont été testés avec ces échantillons. Les
échantillons ont été correctement identifiés en plus de 99% du temps.
La réactivité croisée
Des échantillons positifs de HAMA, RF, HBsAg, HBsAb, HBeAg, HBeAb, HBcAb, anti-Syphilis,
anti-VIH, anti-HCV, anti-H. Spécimens positifs pour Pylori, IgM anti-MONO, IgM anti-CMV, IgM
anti-rubéole et anti-TOXO ont été testés avec la Cassette Test Rapid Malaria P.f./P.v./Pan (Sang
Total). Les résultats n‘ont montré aucune réaction croisée.
Les Substances interférantes
Les substances potentiellement interférentes suivantes ont été ajoutées aux échantillons positifs et
négatifs pour le paludisme.
Acétaminophene: 20mg/dL
Acide acétylsalicylique: 20mg/dL
Acide ascorbique: 2g/dL
Créatine: 200mg/dL
Acide oxalique: 60mg/dL
Aucune des substances a la concentration testée n'a interféré avec le test.
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* Teste rapido em cassete para maléria P.f./P.v./Pan
SPINREACT (sangue total)

Folheto informativo

[ REF IMPVF-402 [ Portugués
Teste rapido para a deler'%éo qualitativa dos antigenos circulantes P. falciparum (P.f.),
P. vivax (P.v.), P. ovale (P.0.) e P. malariae (P.m.) em sangue total.
Apenas para_utilizacéo profissional em diagnéstico in vitro.
UTILIZAGAO PREVISTA]
O teste rapido em cassete para malaria P.f/P.v./Pan (sangue total) € um imunoensaio
cromatogréafico rapido para a detecdo qualitativa de quatro tipos de circulantes, Plasmodium
falciparum (P].f.), P. vivax (P.v.), P. ovale (P.0.) e P. malariae (P.m.), em sangue total.
UMO

A malaria é causada por um protozodrio que invade os glébulos vermelhos humanos.* A maléria é
uma das doengas mais predominantes do mundo. Segundo a OMS, estima-se que a prevaléncia
mundial da doenca seja de 300 a 500 milhdes de casos e mais de 1 milh&o de mortes por ano. A
maioria destas vitimas sdo bebés e criangas pequenas. Mais de metade da populagdo mundial
vive em areas maléricas. A andlise microscdpica de esfregacos de sangue fino e grosso
devidamente corados tem sido a técnica de di (?néstico padréo para identificar infecdes por
malaria ha mais de um século.” A técnica é capaz de obter diagnosticos precisos e fiaveis quando
realizada por microscopistas gualificados, utilizando protocolos definidos. A habilidade do
microscopista e o uso de procedimentos comprovados e definidos apresentam muitas vezes os
maiores obstaculos para alcangar a preciséo potencial do diagndstico microscépico. Embora exista
uma carga logistica associada a realizacdo de um procedimento moroso, trabalhoso e que requer
o forte uso de equipamento, como a microscopia diagndstica, € a formacédo necessaria para
estabelecer e manter um desempenho competente da microscopia que representa a maior
dificuldade na utilizag&o desta tecnologia de diagnéstico.
O teste rapido em cassete para malaria P.f./P.v./Pan ésangue total) € um teste rapido para detetar
qualitativamente a presenca de HRP-II especifica de P. falciparum, P. vivax (P.v.) e quatro tipos de
circulantes, plasmodium falciparum (P.f.), P. vivax (P.v.), P. ovale (P.o.), e P. malariae cgP.m.). o
teste utiliza conjugado de ouro coloidal para detetar seletivamente antigenos especificos de P.f., P.
vivax (P.v,) e Pan-malaria (P.f., P.v., P.o. e P.m.) em sangue total.
[PRINCIPIO
O teste rapido em cassete para malaria P.f./P.v./Pan (sangue total) € um imunoensaio
qualitativo baseado em membrana para a detegdo de antigenos P.f.,"P.v., P.o. e P.m. no
sangue total. A membrana é pré-revestida com anticorpos anti-HRP-II, anticorpos de lactato
desidrogenase (LDH) anti-p.v. e anticorpos de LDH anti-pan. Durante o teste, a amostra de
sangue total reage com o conjugado de corante, que foi pré-revestido na cassete de teste. Em
seguida, a mistura migra para cima na membrana através da acgdo capilar, reage com
anticorpos antiproteina rica em histidina Il (HRP-I) na membrana na regido da linha de teste
P.f., com anticorpos de LDH anti-p.v. na membrana na regido da linha P.v. e com anticorpos de
LDH anti-pan na membrana na regiéo da linha Pan. Se a amostra contiver HRP-II, LDH p.v.
e/ou LDH pan, a(s) linha(s) colorida(s) aparece(m) na regido da linha P.f., P.v. e/ou na regido
da linha Pan. A auséncia das linhas coloridas na regido da linha P.f., na regido da linha P.v.
el/ou na regido da linha Pan indica que a amostra ndo contém HRP-II, LDH p.v. e/ou LDH
especifica de Plasmodium. Como forma de controlo do procedimento, aparece sempre uma
linha colorida na regido da linha de controlo, indicando que foi adicionado o volume adequado
de amostra e que ocorreu absorgdo pela membrana.
[REAGENTES]
A cassete de teste contém anti-HRP-II de anticorpos Plasmodium falciparum conjugados de
ouro, anti-LDH de anticorpos P. vivax e anticorpos anti-Plasmodium falciparum LDH
conju?ados de ouro e anticorpos anti-HRP-II, LDH anti-P.v e anticorpos LDH especificos de
anti-Plasmodium revestidos na membrana
[PRECAUGCOES]
. Apledna:js para utilizagdo profissional em diagnéstico in vitro. N&o utilize apés o prazo de
validade.
Apenas para utilizagdo com amostras de sangue total. N&o utilize outras amostras.
Né&o coma, beba nem fume na area onde as amostras ou os kits s&o manuseados.
Manuseie todas as amostras como se contivessem agentes infeciosos. Respeite as precaugdes
estabelecidas relativamente aos perigos microbiolégicos ao longo de todos os procedimentos e
siga os procedimentos padréo para a eliminacdo adequada de amostras.
Use vestuario de protecdo, tais como batas de laboratério, luvas descartaveis e protecédo
ocular, aquando da testagem de amostras.
Apos a utlizagdo, o teste devera ser eliminado de acordo com os regulamentos locais.
A humidade e a temperatura podem afetar negativameme os resultados.
Na&o troque nem misture tampdes e cassetes de teste de kits de lotes diferentes.
Deve ter-se cuidado no momento de colheita da amostra. Um volume inadequado de
amostra pode levar a uma menor sensibilidade.
Certifique-se de que adiciona tamp&o suficiente ao pogo de amostra da cassete. Se for
adicionado um tampao inadequado, pode ocorrer um resultado invalido.
[CONSERVAGAO E ESTABILIDADE]
O kit pode ser armazenado a temperatura ambiente ou refrigerado (2 °C-30 °C). A cassete de
teste permanece estavel até expirar o prazo de validade impresso na saqueta selada. A
cassete de teste tem de permanecer na saqueta selada até a utilizagdo. NAO CONGELAR.
Néo utilizar apés a data de validade.
[COLHEITA E PREPARAGAO DE AMOSTRAS]
« O teste rapido em cassete para malaria P.f./P.v./Pan (sangue total) pode ser realizado
utilizando sangue total.
« Pode ser utilizado sangue total colhido por picada no dedo e sangue total colhido por
venopuncao.
Para colher amostras de sangue total por picada no dedo:
« Lave a mdo do paciente com sabdo e dgua morna ou limpe-a com uma zaragatoa com
alcool. Deixe secar.
+ Massaje a mao sem tocar no local da pungao, esfregando a méo na direcéo da ponta
do dedo médio ou anelar
Perfure a pele com uma lanceta estéril. Limpe o primeiro sinal de sangue.
« Esfregue suavemente a méo, do pulso até a palma e ao dedo, para que se forme uma
gota arredondada de sangue sobre o local da puncéo.
A testagem deve ser realizada imediatamente apos a colheita da amostra. N&do deixe as
amostras_ a temperatura ambiente durante periodos de tempo prolongados. Se for
necessario realizar o teste num prazo de 2 dias a contar da colheita, 0 sangue total colhido
por venopuncéo deve ser conservado entre 2 °C e 8 °C. Para armazenamento de longo
prazo, as amostras devem ser mantidas a uma temperatura inferior a -20 °C. O sangue total
colhido por picada no dedo deve ser testado de imediato.
Cologue as amostras a temperatura ambiente antes da realizagdo do teste. As amostras
congeladas tém de ser completamente descongeladas e bem misturadas antes da
realizacdo do teste. As amostras ndo devem ser congeladas e descongeladas
repetidamente mais de trés vezes
Se as amostras tiverem de ser expedidas, estas devem ser embaladas em conformidade
com os regulamentos federais relativos ao transporte de agentes etiolégicos.
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[MATERIAIS]
Materiais fornecidos
« Cassetes de teste « Conta-gotas descartaveis para amostras
« Tampéo * Folheto informativo
Materiais necessarios, mas néo fornecidos
« Pipeta e pontas descartaveis (opcional) * Recipientes de colheita de amostras
« Lancetas (apenas para sangue total colhido através de picada no dedo) < Temporizador
[INSTRUCOES DE USO]
Permita que o teste, a amostra, o tamp&o e/ou os controlos atinjam a temperatura
ambiente (15 °C-30 °C) antes de testar.
1. Coloque a saqueta a temperatura ambiente antes de a abrir. Retire a cassete de teste da
saqueta selada e utilize-a assim que possivel.
2. Coloque a cassete numa superficie limpa e nivelada.
e Utilize uma pipeta: para transferir 5 ul de sangue total para o pogo de amostra (S); em
seguida, adicione 3 gotas de tampd&o (aproximadamente, 180 ul) ao pogo de tampao (B) e
inicie o temporizador.
e Utilize um conta-gotas descartavel para amostras: segure o conta-gotas na vertical;
colha a amostra até a extremidade superior do bocal, conforme ilustrado abaixo
(ag)roximadamente 5 ul). Transfira a amostra para o poco de amostra (S) e, em seguida,
adicione 3dgotas de tampéo (aproximadamente 180 ul% ao poco de tampao (B) e inicie o
temporizador.
3. Aguaprde até que a(s) linha(s) colorida(s) apareca(m). Leia os resultados aos 10 minutos.
Nao interprete os resultados ap6s 20 minutos.
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[INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS]

(Consulte a ilustragéo acima)

POSITIVO:* aparecem duas, trés ou quatro linhas coloridas distintas.

Infeg&o por P. falciparum (qualquer um dos resultados):

® Aparece uma linha colorida na regi&o de controlo, aparece uma linha na regiéo da linha P.f.

® Aparece uma linha colorida na regi@o de controlo, aparece uma linha na regiéo da linha P.f. e
aparece uma linha na regiéo da linha Pan.

Infec&o por P. vivax (qualquer um dos resultados):

® Aparece uma linha colorida na regi&o de controlo, aparece uma linha na regiéo da linha P.v.

® Aparece uma linha colorida na regido de controlo, aparece uma linha na regido da linha P.v.
e aparece uma linha na regiéo da linha Pan.

Inexisténcia de infe¢éo por P. falciparum/P. vivax:

® Aparece uma linha colorida na regiao de controlo, aparece uma linha na regiéo da linha Pan.

Infe¢&@o por maléria mista:

® Aparece uma linha colorida na regi@o de controlo, aparece uma linha na regiéo da linha P.f. e
aparece uma linha na regido da linha P.v.

® Aparece uma linha colorida na re%iéo de controlo, aparece uma linha na regiéo da linha P.f.,
a|_)|_arece uma linha na regi&o da linha P.v. e aparece uma linha na regiéo da linha Pan.

*NOTA: a intensidade da cor das linhas de teste P.f., P.v. ou Pan pode variar consoante a

concentracdo dos antigenos, ou seja, HRP-II, LDH P.v. ou LDH especifica de Plasmodium

resentes na amostra. . .

EGATIVO: aParece apenas uma linha colorida na area de controlo. .
INVALIDO: a linha de controlo ndo aparece. As raz8es mais provaveis para a ocorréncia de
uma falha na linha de controlo s&o a existéncia de um volume insuficiente de amostra ou a
utilizacdo de técnicas de procedimento incorretas. Reveja o procedimento e repita o teste com
um novo dispositivo de teste. Se o problema persistir, interrompa imediatamente a utilizagéo do
kit de teste e contacte o seu distribuidor local.

[CONTROLO DE QUALIDADE

Estéo incluidos controlos internos do procedimento no teste. O aparecimento de uma linha

colorida na area de controlo (C) constitui um controlo interno do procedimento. Esta confirma

que ha um volume suficiente de amostra e que foi aplicada uma técnica de procedimento
correta.

N&o sdo facultadas normas de controlo com este kit; no entanto, recomenda-se que 0s

controlos positivos e negativos sejam testados, como uma boa prética laboratorial, para se

confirmar ogrocedlmento de testagem e verificar o desempenho adequado do teste.
[LIMITACOES]

1. O teste répido em cassete para malaria P.f./P.v./Pan (sangue total) destina-se apenas para
utilizag&o em diagndstico In vitro. Este teste deve ser utilizado apenas para a detegdo de
antigenos P.f., P.v., P.o., P.m. em amostras de sangue total. Nem o valor quantitativo, nem
a taxa de aumento da concentragéo de P.f., P.v., P.o., e P.m. podem ser determinados por
este teste qualitativo. . o

2. O teste rapido em cassete para malaria P.f./P.v./Pan %an ue total) apenas indica a
presenca de antigenos de Plasmodium sp. (P.f., P.v., P.o,, .m% na amostra e ndo deve ser
utilizado como critério tnico para o diagnéstico da infe¢cao por malaria.

3. Tal como acontece com todos os testes de diagnéstico, todos os resultados tém de ser
interpretados em conjunto com outras informagdes clinicas disponiveis para o médico.

4. Se o resultado do teste for negativo e os sintomas clinicos persistirem, recomenda-se a
realizacéo de testes de acompanhamento adicionais utilizando outros métodos clinicos. Um
resultado negativo ndo exclui, em momento algum, a possibilidade de infe¢édo por malaria.

[CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO]
Sensibilidade

O teste rapido em cassete para maléria P.f./P.v./Pan (sangue total) foi testado com microscopia

em amostras clinicas. Os resultados mostram que a sensibilidade do teste rapido em cassete

para malaria P.f./P.v./Pan (sangue total) é > 98,7% quando comparado com os resultados
obtidos com microscopia.
Especificidade

O teste rapido em cassete para malaria P.f./P.v./Pan (sangue total? utiliza anticorpos altamente

especificos para antigenos de maléaria especifica de P.f., malaria especifica de P. v. e

Pan-maléaria no sangue total. Os resultados mostram que a especificidade do teste rapido em

cassete para malaria P.f./P.v./Pan (sangue total) é >99,0% quando comparado com o0s

resultados obtidos com microscopia.

Método Microscopia Resultados
Teste rapido em cassete Resultados Positivo Negativo totais
para malaria P.f./P.v./Pan POSKIVO 77 1 78
T Negativo 1 148 149
Resultados totais 78 149 227

Sensibilidade relativa: 98,7% (IC* de 95%: 93,1% ~ 100%)
Especificidade relativa: 99,3% (IC* de 95%: 96,3% ~ 100%)
Preciséo: 99,1% (IC* de 95%: 96,8% ~ 99,9%)
Precisédo
Intraensaio
A preciséo intraensaio foi determinada utilizando 3 réplicas de dez amostras: negativa, P.f.
baixo positivo, P.f. médio positivo, P.f. alto positivo, P.v. baixo positivo, P.v. médio positivo, P.v.
alto positivo, Pan baixo positivo, Pan médio positivo, Pan alto positivo. As amostras foram
corretamente identificadas > 99% das vezes. .
Interensaio
A precisdo interensaio foi determinada utilizando 3 ensaios independentes nas mesmas 10
amostras: negativa, P.f. baixo positivo, P.f. médio positivo, P.f. alto positivo, P.v. baixo positivo,
P.v. médio positivo, P.v. alto positivo, Pan baixo positivo, Pan médio positivo, Pan alto positivo.
Foram testados lotes diferentes do teste rapido em cassete para malaria P.f./P.v./Pan (sangue
total) utilizando estas amostras. As amostras foram corretamente identificadas > 99% das
vezes.

*Intervalos de confianga

Reatividade cruzada
O teste rapido em cassete para malaria P.f./P.v./Pan (sangue total) foi testado com amostras
positivas a HAMA, RF, HBsAg, HBsAb, HBeAg, HBeAb, HBcAb, anti-sifilis, anti-VIH, anti-VHC,
anti-H. Pylori, anti-monoclueose infeciosa, IgM anti-citomegalovirus, IgM anti-rubéola e IgM
anti—tc()jxoplasmose. Os resultados ndo demonstraram a ocorréncia de qualquer reatividade
cruzada.
Substancias interferentes

Foram adicionadas as seguintes substancias potencialmente interferentes a amostras
negativas e positivas a malaria.
Paracetamol: 20 mg/dI Cafeina: 20 mg/d|
Acido acetilsalicilico: 20 mg/d| Acido acetilsalicilico: 20 mg/dl
Acido ascdrbico: 2 g/dI Albumina: 2 g/d|
Creatina: 200 mg/d Bilirrubina: 1 g/dl
Acido oxalico: 60 mg/d|
Nenhuma das substancias, na concentracéo testada, interferiu com o ensaio.
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