IFU-APAO59WB-SE (Swedish)
CareUS™ Malaria Combo Pf/PAN (HRP2/pLDH) Ag RDT

AVSEDD ANVANDNING
For snabb kvalitativ detektion av malaria HRP2 (histidin-rikt protein 2) av
Plasmodium falciparum och pLDH (plasmodium laktat dehydrogenas) av P.
falciparum, Plasmodium vivax och Plasmodium ovale, Plasmodium malariae i
humant helblod, som ett hjdlpmedel i diagnostiseringen av malaria infektion.

SAMMANFATTNING

Malaria @r en allvarlig parasitsjukdom som kannetecknas av feber, frossa och
anemi. Den orsakas av ett bett av infekterade Anopheles myggor, som resulterar

i dverforing av protozoan parasiter till manniskan. Det finns fyra huvudtyper av

human malaria: P. falciparum, P. vivax, P. ovale och P. malariae. Nar man blivit

infekterad, migrerar parasiterna (som kallas sporozoites) till levern dar de
utvecklas och frislapps till blodbanan och infekterar de roda blodkropparna.
Malariainfektion finns i mer an 90 lander varlden dver, men ar mest prevalent i

Afrika sdder om Sahara. Det uppskattas att det finns 6ver 300 miljoner kliniska

fall och cirka 1 miljon malariaorsakade dédsfall per ar.

CareUS™ Malaria Combo Pf/PAN (HRP2/pLDH) Ag RDT innehaller en
membranremsa (strip), som ar férbehandlad med tva monoklonala antikroppar,
vilket visas som tva separata linjer Gver testremsan. En monoclonal antikropp
(testlinje 2) ar PAN specifik for pLDH av Plasmodium arterna (P. falciparum, P.
vivax, P. ovale och/eller P. malariae) och den andra linjen (testlinje 1) bestar av
en monoklonal antikropp specifik mot HRP2 av P. falciparum. Konjugatets kudde
ar forsedd med antikroppar absorberade pa guldpartiklar, 2 4 9

CareUS™ Malaria Combo Pf/PAN (HRP2/pLDH) Ag RDT é&r designad fér att
differentiera diagnos av P. falciparum, P. vivax, P. ovale och P. malariae infektion.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

1. Testet ar endast for professionellt in vitro diagnostiskt bruk.

2. Las medféljande bruksanvisning fore anvéndning av testkitet och f6lj den
medfdljande informationen nar testkitet anvands.

3. Tvétta handerna noga fore och efter anvandning av testkitet.

4. Anvand skyddshandskar hela tiden testkitet anvands och slang handskarna
omedelbart efter varje testning.

5. Byt handskar och tvatta hdnderna vid kontakt med potentiellt infektiost
material.

6.  GOr rutinrengéring med hjalp av ett lampligt desinfektionsmedel.

7. Ateller rék inte nar testkitet anvénds.

8.  Anvind testkasetten och tillvalda komponenter (lansett och alkoholservett)
omedelbart efter att dess férpackning 6ppnats.

9. Allt medfdljande material ar avsett att anvdndas endast en gang.
Ateranvand inga komponenter.

10. Anvand inte komponenter fran olika lotnummer.

11. Anvand inte testkasetten om dess forpackning ar skadad eller om fargen pa
torkmedlets indikator ar bla eller svart.

12. Anvand inte kitet efter dess utgangsdatum.

13. Lansetten ar steril. Anvand inte lansetten om dess skydd &r l6st eller skadad.

14. Buffertldsningen far inte svéljas.

15. Anvand inte alkoholservetten om dess forpackning &r skadad.

16. Beakta forvaringsanvisning (1~40°C) angivet pa forpackning och RDT lada.

17. Testkitet far inte frysas, men kan forvaras i kylskap. Testkasetterna maste
anta rumstemperatur fore anvandning.

18. Slang avfall enligt lokala foreskrifter.

19. Skruva fast korken pa buffertflaskan noga efter anvandning och férvara
buffertflaskan svalt och ej i direkt solljus. Slang buffertlésningen och flaskan
efter utgdngsdatumet som star pa flaskan.

PRESTANDA

CareUS™ Malaria Combo Pf/PAN (HRP2/pLDH) Ag RDT har testats med positiva
och negativa kliniska prover konfirmerade med mikroskopisk undersokning.

Resultaten visas i nedanstaende tabeller:

Prov Positiv Negativ Kanslighet
P. falciparum 98 2 98 %
P. vivax 96 4 96 %
Prov Positiv Negativ Specificitet
Negativ 98 2 98 %

95 % KI, (97,05, 100) for P. falciparum positiva resultat, (92,16, 99,84) for P. vivax positiva
resultat och (94,64, 99,36) for negative resultat (laboratoriestudie)

PRECISION

Precision har faststallts genom att testa 10 replikat av tre prover: en negativ, en
svag positiv och en stark positiv med CareUS™ Malaria Combo Pf/PAN
testresultaten

(HRP2/pLDH) Ag RDT. Overensstammelsen mellan
och  de forvantade resultaten var 100 %.

BIFOGAT MATERIAL
CareUS™ Malaria Combo Pf/PAN (HRP2/pLDH) Ag RDT innehéller féljande:

1. Testkasett
- Testkasett i en forseglad aluminiumpase med torkmedel
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2. Buffertflaska d |
- Borax buffrad SDS och Saponinldsning i en flaska

(flergangsbruk; 4ml)
- Buffertlésningen innehaller 0,1% natriumazid som

konserveringsmedel

3. Tillbehor:
A. Engangspipett (inverterad skalpipett)

B. Alkoholserviett
C. Lansett

4. Bruksanvisning

Foljande material behévs men ingar inte i kitet:
1. Engangshandskar
2. Timer
3. Riskavfallsbehallare for stickande och skarande
4. Penna
5. Steril gasvav eller bomullstuss

ETT SNABBTEST FOR PAVISANDE AV MALARIA HRP2 (Pf specifik) OCH pLDH (PAN specifik) | HUMANT BLOD
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TESTPROCEDUR
1. Satt pa nya engangshandskar.
2. Skriv patientens namn pa testkasetten.
3. Reng6r omradet dar provet skall tas med en alkoholservett Lat alkoholen
torka helt, innan nasta steg.
4. Pressa fingertoppen och punktera det rengjorda omradet med den bifogade
lansetten. Slang lansetten i riskavfallsbehallaren for stickande och skdrande.
5. Torka bort den forsta bloddroppen med en steril kompress eller bomulls-
tuss.
INSTRUKTION FOR UPPSAMLING AV BLODPROV
Bulb type
6. Tablodprovet (5 ul) med medféljande pipett eller med en mikropipett.
7. Tilsatt 5 pl helblod till “S”brunnen.
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8.  Tillsatt 2 droppar (60ul) buffert i “A” brunnen. Starta timern.
»
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9. Avlés resultatet vid 20 minuter.
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TOLKNING AV RESULTAT
1. Negativ
Narvaron av endast en linje vid “C” omradet indikerar ett negativt resultat.
il
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2. Pfpositiv

Narvaron av tva linjer (en linje vid “C” omradet och en linje vid “1”
omradet) indikerar ett positivt resultat for P. falciparum.

Wells Bio, Inc.

PAN (P. falciparum, P. vivax, P. ovale och P. malariae) positiv
Narvaron av tva linjer, (en linje vid “C” omradet och en linje vid “2”

omradet) indikerar ett positivt resultat for P. falciparum, P. vivax, P. ovale
och/eller P. malariae.
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Pf Positiv eller blandinfektion

Narvaron av tre linjer (3 linjer vid “C”, “2” och “1” omradena) indikerar ett
positivt resultat for P. falciparum eller en blandinfektion av P. falciparum
och dvriga malariaarter (P. vivax, P. ovale eller P. malariae).
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Ogiltigt
Testet &r ogiltigt om ingen linje syns vid “C” omradet. Om detta sker ska
testet géras om med en ny testkasett.
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<Exempel pa ogiltiga resultat>

DISTRIBUTOR:

LUMIRADX AB
HTTP://WWW.LUMIRADX.COM
ORDER.SE@LUMIRADX.COM
TFN: 08-99 00 90

BEGRANSNINGAR OCH INTERFERENSER

1.

Foljande anti-koagulantia har utvarderats for anvandning med testet:
heparin, EDTA och citrat.

Testet dr designat for att detektera HRP2 och pLDH antigen av malaria
Plasmodium species. Andra kliniskt tillgangliga tester krdvs om osdkra
testresultat uppstar. En slutgiltig klinisk diagnos bor inte goras baserat pa
endast detta test, utan bor goras av ldkare efter att alla kliniska och
laboratorieresultat har utvarderats.

En svag linje ska ldsas som positiv. Ett falskt negativt resultat ar mojligt pa
grund av lagt antal parasiter.

Detta test kan fortfarande ge positiva resultat efter framgangsrik anti-ma-
lariabehandling. Darfor rekommenderas inte testet for att Gvervaka svar pa
anti-malariabehandling. ¥

Om proverna inte omedelbart kan testas, skall de forvaras i kylskap, 2 - 8°C,
upp till 3 dagar.

Testet kan ge ett falskt positivt resultat for patienter med akut schistosomia-
sis, en hog halt av rematoid faktor eller med humana anti-mus IgG antikrop-
par. 9

Ingen korsreaktion har observerats i prover fran patienter med chagas,
dengue och leishmania.

Resultaten &r stabila i 30 minuter efter analystiden pa 20 minuter.
Prozoneffekten kan orsaka falskt negativt resultat, om den infekterande
parasiten ar P.falciparum innehallande HRP2 antigen.

BESKRIVNING AV ANVANDA SYMBOLER

® Ateranvand inte Ww Innehéller tillrackligt for <n> tester
g Utgangsdatum IVD| Invitro diagnostisk medicinsk enhet
Lotnummer Jf Temperaturbegransningar

d‘ Tillverkningsdatum [:El Lés bruksanvisningen

u Tillverkad av @ Anvand ej om forpackningen ar skadad
Artikelnummer /\/;yi\ Hall borta fran solljus

‘T‘ Férvaras torrt EU representant

WELLS BIO, INC

IVD N 16, MAGOKJUNGANG 8-RO 1-GIL,
GANGSEO-GU, SEOUL, 07795

REPUBLIC OF KOREA

Schiffgraben 41 Tel: 49-511-6262-8630
MDSS GmbH 30175 Hannover Fax: 49-511-6262-8630
Germany Web: www.mdss.com

IFU-APA059WB-SE (Swedish) Jan. 22, 2022



	IFU-RMRM72-H (B) Front 2020-01-22F
	IFU-RMRM72-N (A) Back 2020-01-22F (2)



