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INTENDED USE

The BinaxNOW™ Malaria Positive Control is intended for use as an assayed positive external quality control with the qualitative BinaxNOW Malaria test.
It is designed for routine use to aid in verifying proper performance of the procedure and the antigen detection reagents of the BinaxNOW Malaria test.

SUMMARY and EXPLANATION

The BinaxNOW Malaria Positive Control is a recombinant antigen control containing a mixture of HRP Il (histidine-rich protein I1), which is
specific for Plasmodium falciparum (P.f.), and a pan-malarial protein. The source of the cloned nucleic acid regions was Plasmodium falciparum DNA.

The BinaxNOW Malaria Positive Control can be used as a quality control sample representative of a positive test result and to verify proper
performance of the procedure and reagents of the BinaxNOW Malaria test.

PRINCIPLES of the PROCEDURE

The BinaxNOW Malaria Positive Control was designed to be used as a qualitative positive control sample in accordance with the BinaxNOW
Malaria test product instructions.

The BinaxNOW Malaria Positive Control is supplied lyophilized and is reconstituted using deionized water. The reconstituted control is then
added to a pool of presumed negative EDTA human whole blood for use in the BinaxNOW Malaria test. When run on the BinaxNOW Malaria
test, the positive control should always generate positive results on both the P.f. specific (HRP 1) test line and on the pan malarial test line. This
demonstrates that the test reagents are working as expected and that the operator performed the test procedure correctly.

REAGENTS and MATERIALS PROVIDED

BinaxNOW Malaria Positive Control: Lyophilized recombinant antigen control containing a mixture of HRP |l and a pan-malarial protein in a
protein buffer with stabilizers and sodium azide as a preservative. LOXS

Cryovials with caps and cardboard rack: Vials and a rack used to aliquot and store the positive control once it has been reconstituted with deionized water.

MATERIALS REQUIRED but not PROVIDED
« Calibrated pipettes capable of delivering 15 pl - 500 pl volumes
« Deionized water
+ Pool of 3 - 5 presumed malaria negative EDTA whole blood samples for use as a negative control sample and as the diluent for the BinaxNOW
Malaria Positive Control (see the “Preparation of Negative Control and the BinaxNOW Malaria Positive Control” section)
« Vortex
+ Standard blood drawing equipment
«  BinaxNOW Malaria test kit

PRECAUTIONS

1. For in vitro diagnostic use.

2. Do not use lyophilized BinaxNOW Malaria Positive Control past its stated expiration date. Leave vial containing the lyophilized Positive
Control sealed in its foil pouch until just before use.

3. Use only deionized water to reconstitute the lyophilized BinaxNOW Malaria Positive Control. The reconstituted Positive Control should
appear clear when completely dissolved. Failure to completely dissolve or the presence of excessive turbidity could indicate instability,
deterioration or microbial contamination. Discard vial and call Technical Service.

4. Do not use reconstituted BinaxNOW Malaria Positive Control past its assigned expiration date.

5. Once diluted in presumed negative whole blood, the BinaxNOW Malaria Positive Control can be used for one day of testing. Failure to dilute
the Positive Control in EDTA human whole blood prior to use could cause an erroneous result.

6. Do not use EDTA whole blood samples that are more than 3 days old to make the presumed malaria negative pool that is used as a negative
control sample and as the diluent for the BinaxNOW Malaria Positive Control.

7. Use only blood samples that have been held at room temperature or refrigerated. Do not use frozen blood samples. Mix blood to ensure
uniformity of cells before use.

8. Allow all controls and blood samples to come to room temperature before use.

9. Allblood samples should be handled as though they are capable of transmitting disease. Observe established precautions against bloodborne
pathogens.

10. All pipette tips, cryovials, and caps are single use items. Contamination of dispensing equipment, containers, or reagents can lead to inaccurate
results.

1. The lyophilized BinaxNOW Malaria Positive Control contains sodium azide as an antibacterial agent. Sodium azide is a poison and may be
fatal if swallowed or adsorbed through the skin. It also may be harmful if inhaled. Imidazole is also harmful if swallowed or in contact with skin
and may damage fertility or the unborn child. DANGER: May damage fertility or the unborn child. Harmful in contact with skin. Harmful if
swallowed. Causes skin irritation. Causes serious eye irritation. Harmful to aquatic life with long lasting effects. <>

12. Safety Data Sheets for this product are available upon request.

13. Follow your national, regional, and local ordinances accordingly for waste disposal regulations.

STORAGE and STABILITY

Store lyophilized BinaxNOW Malaria Positive Control in its foil pouch at 2 - 8°C. The lyophilized Positive Control is stable until the expiration date
marked on its outer packaging when stored as specified.

Store aliquots of reconstituted BinaxNOW Malaria Positive Control frozen (< -20°C) in a non-frost free freezer, using the cardboard cryovial rack
provided. Once reconstituted and when stored as specified, the aliquoted control is stable for the number of months indicated on the label located
on the cardboard rack.

QUALITY CONTROL

Good laboratory practice recommends that external positive and negative controls be run with each new shipment or lot to ensure that:

¢ testreagentsare working, and

+ the test is being correctly performed.
The BinaxNOW Malaria Positive Control and a presumed malaria negative blood sample pool, when used in accordance with the BinaxNOW
Malaria test product instructions, can be used for this purpose.
For training purposes, it is recommended that all first time users of the test perform external control testing prior to running patient samples.
Other controls must be tested in order to conform with:

« local, state and/or federal regulations,
« accrediting groups, and/or,
+ your laboratory’s standard Quality Control procedures.
Refer to 42 CFR 493.1256 for guidance on proper QC practices (U.S. customers only).

It is the responsibility of each laboratory to implement its own quality assurance program and to determine the suitability of the BinaxNOW
Malaria Positive Control for its particular use. Procedures for monitoring test performance on a routine basis must be established by each individual
laboratory.

If the correct control results are not obtained, do not report patient results. Contact Technical Service during normal business hours.

PREPARATION of NEGATIVE CONTROL and the BinaxNOW™ MALARIA POSITIVE CONTROL

Preparation of Negative Control:

For a negative control, a pool of equal volumes of EDTA whole blood samples from 3 to 5 presumed malaria negative individuals can be used.
The blood samples should be no more than 3 days old and should not have been frozen. If bloods are refrigerated, allow them to come to room
temperature (15-30°C) prior to use.

The negative control pool can also be used to dilute the BinaxNOW Malaria Positive Control to a working concentration by following the
instructions below.

Preparation of Reconstituted BinaxNOW™ Malaria Positive Control Stock Aliquots:

1. Reconstitute a vial of lyophilized BinaxNOW Malaria Positive Control with 500 pl deionized water. The lyophilized pellet could have shifted
during transport and may adhere to the side of the vial. Ensure lyophilized pellet is completely dissolved before use. Vortex prior to use to
ensure complete mixing.

2. Immediately after reconstituting the pellet, aliquot the Positive Control into the cryovials provided. Dispense 50 pl into each cryovial for a
total of 9 - 10 aliquots. Use one aliquot to prepare a working dilution of the positive control and freeze the remaining aliquots at < -20°C for
future use. Assign the appropriate expiration date to the reconstituted Positive Control aliquots (see the Storage and Stability section).

Note: Each aliguot should only be used once to prepare a working positive control.
Do not refreeze the reconstituted control.
Preparation of Working BinaxNOW™ Malaria Positive Control:

1. Using the negative control pool described above as the diluent, make a 1:5 dilution of the reconstituted positive control by combining 25 pl of
the liquid positive control stock with 100 pl of the negative blood pool. Vortex to ensure control is uniform prior to using it in the BinaxNOW
Malaria test.

2. Test the Malaria Positive Control as you would a patient sample, following the test procedure instructions in the BinaxNOW Malaria test kit
package insert.

Note: Once diluted in presumed negative whole blood, the BinaxNOW Malaria Positive Control can be used for one day of testing.

TEST PROCEDURE

The BinaxNOW Malaria Positive Control and the negative control pool are to be used in accordance with the test procedure instructions in the
BinaxNOW Malaria test kit package insert. To use the positive and negative external controls, simply test them as you would a patient specimen.

RESULT INTERPRETATION
Refer to the BinaxNOW™ Malaria test Result Interpretation section of the package insert for complete result interpretation instructions.
Positive Control Result:

The BinaxNOW Malaria Positive Control should generate a positive result when used as directed (the Control (C) Line and both the T1 and the
T2 lines must be visible in the result window of the BinaxNOW Malaria test). Note that the appearance of any Test Line, even when very faint,
indicates a positive result.

Negative Control Result:

The negative control pool should generate a negative result when used as directed (only the Control (C) Line is visible in the result window).
Invalid and/or Uninterpretable Test Result:

The test is invalid if the Control (C) Line does not appear, whether a Test Line(s) is present or not.

Do not use the test result.

The test is uninterpretable if the background color hinders reading of the test result at 15 minutes.

Do not use the test result.

Call Technical Service if either of these problems persists.

LIMITATIONS
The BinaxNOW Malaria Positive Control is a qualitative control and is not to be used as a quantitative calibrator.
The BinaxNOW Malaria Positive Control monitors the antigen detection phase of the test device. It does not monitor the antigen extraction phase of the test.

The test procedure and result interpretation instructions provided in the BinaxNOW Malaria test kit package insert must be followed closely when
testing the BinaxNOW Malaria Positive Control. Deviations from the procedures may produce unreliable results.

EXPECTED VALUES

The failure to obtain a positive result on both test lines with the BinaxNOW Malaria Positive Control or a negative result with the negative control
pool indicates that the test was not performed properly or that the test reagents were not functioning properly. If an unexpected result is obtained
for either the positive or the negative control, either repeat the control testing with a new device or contact Technical Service.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

The BinaxNOW Malaria Positive Control has been designed to produce positive test results on both the P. falciparum test line and the pan malarial
test line of the BinaxNOW Malaria test when it is used according to the instructions in this package insert. Reactivity of the BinaxNOW Malaria
Positive Control in other malaria antigen detection tests has not been established.
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ORDERING and CONTACT INFORMATION
Reorder number: #665-010: BinaxNOW Malaria Positive Control Kit

uUs 1877 4417440
ous +13214417200
Technical Support

Advice Line

Further information can be obtained from your distributor, or by contacting Abbott Technical Support on:
us

+1877 866 9341 TS.SCR(@abbott.com

Africa, Russia, CIS

+44161483 9032 EMEproductsupport(@abbott.com
Asia Pacific

+617 3363 7711 APproductsupport(@abbott.com
Canada

+1800 818 8335 CANproductsupport(@abbott.com
Europe & Middle East

+44161483 9032 EMEproductsupport(@abbott.com
Latin America

+57 (1) 4824033 LAproductsupport(@abbott.com

BinaxNOW™ MALARIA POSITIVE CONTROL KIT (Kit fur Positivkontrolle) ~ DE
VERWENDUNGSZWECK

Die BinaxNOW™ Malaria Positive Control ist als eine externe, positive Qualitatskontrolle fir den qualitativen BinaxNOW Malaria Test vorgesehen,
die im Testlauf mit den Proben verwendet wird. Sie wurde zur routinemal3igen Verwendung bei der Uberpriifung der ordnungsgemal3en
Funktionsweise des Verfahrens und der Reagenzien fiir den Nachweis von Antigenen des BinaxNOW Malaria Tests konzipiert.

ZUSAMMENFASSUNG und ERLAUTERUNG

Die BinaxNOW Malaria Positive Control ist eine rekombinante Antigen-Kontrolle, die aus einer Mischung aus HRP Il (Histidinreiches Proteine I1)
(speziﬁsch fur Plasmodium falciparum (P.f)) und einem fur alle Malariaspezies speziﬁschen Protein besteht. Die geklonten Nukleinsaureabschnitte
stammen aus der DNA von Plasmodium falciparum.

Die BinaxNOW Malaria Positive Control kann als reprasentative Qualitatskontrollprobe fiir ein positives Testergebnis und zur Verifizierung der
korrekten Funktionsweise des Verfahrens und der Reagenzien des BinaxNOW Malaria Tests verwendet werden.

VERFAHRENSGRUNDLAGEN
Die BinaxNOW Malaria Positive Control ist vorgesehen fiir die Verwendung als eine qualitative Positivkontrollprobe gemal3 der
Gebrauchsanleitung des BinaxNOW Malaria Tests.

Die BinaxNOW Malaria Positive Control wird lyophilisiert angeliefert und mithilfe von entionisiertem Wasser rekonstituiert. Die rekonstituierte
Kontrolle wird dann einem Pool aus vermutlich negativem, menschlichem EDTA-Vollblut zur Verwendung mit dem BinaxNOW Malaria Test
hinzugefiigt. Bei Durchfihrung des BinaxNOW Malaria Tests sollte die Positive Control stets positive Ergebnisse sowohl auf dem fiir P.f.
spezifischen (HRP I1) Teststreifen als auch dem Teststreifen fir alle Malariaspezies ergeben. Dadurch wird gezeigt, dass die Testreagenzien wie
vorgesehen funktionieren und dass der Anwender das Testverfahren korrekt durchgefihrt hat.

IM LIEFERUMFANG ENTHALTENE REAGENZIEN und MATERIALIEN

BinaxNOW Malaria Positive Control: Lyophilisierte Kontrolle mit rekombinantem Antigen, die aus einer Mischung aus HRP Il und einem fiir alle
Mealariaspezies spezifischen Protein in einem Proteinpuffer mit Stabilisatoren und Natriumazid als Konservierungsmittel besteht. &

Kryoflaschchen mit Kappen und Kartonstander: Flaschchen und ein Stander zum Aliquotieren und Aufbewahren der Positive Control nach ihrer
Rekonstitution mit entionisiertem Wasser.

ERFORDERLICHE, nicht im LIEFERUMFANG ENTHALTENE MATERIALIEN
+ Kalibrierte Pipetten fiir ein Abgabevolumen von 15 pl - 500 pl

« Entionisiertes Wasser

+ Poolvon 3 - 5 vermutlich Malaria-negativen EDTA-Vollblutproben zur Verwendung als Negativkontrollprobe und zur Verdiinnung der
BinaxNOW Malaria Positive Control (siche Abschnitt ,,Zubereitung der Negativkontrolle und der BinaxNOW Malaria Positive Control*)

« Vortexer

+ Standardausristung zur Blutabnahme

«  BinaxNOW Malaria Testkit
VORSICHTSHINWEISE

1. Nur zur Verwendung in der /n-vitro-Diagnostik.

2. Dielyophilisierte BinaxNOW Malaria Positive Control nach dem angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Flaschchen mit der

lyophilisierten Positive Control bis unmittelbar vor der Verwendung im Folienbeutel belassen.

Zur Rekonstitution der lyophilisierten BinaxNOW Malaria Positive Control ausschlieflich entionisiertes Wasser verwenden. Nach vollstandiger

Auflosung sollte die rekonstituierte Positive Control klar sein. Wenn die Positive Control sich nicht vollstandig 6st oder eine Ubermafige

Tribung aufweist, kann dies ein Anzeichen fiir Instabilitat, Beeintrachtigung oder eine mikrobielle Kontamination sein. Flaschchen entsorgen

und den technischen Kundendienst anrufen.

Die rekonstituierte BinaxNOW Malaria Positive Control nach dem zugewiesenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

Nachdem die BinaxNOW Malaria Positive Control mit vermutlich negativem Vollblut verdiinnt wurde, kann sie einen Tag lang fiir Tests

verwendet werden. Wenn die Positive Control vor der Verwendung nicht mit menschlichem EDTA-Vollblut verdiinnt wird, kann dies zu einem

fehlerhaften Ergebnis fiihren.

6. EDTA-Vollblutproben, die alter sind als 3 Tage sind, weder zur Zubereitung des vermutlich Malaria-negativen Pools, der als negative
Kontrollprobe verwendet wird, noch zur Verdiinnung der BinaxNOW Malaria Positive Control verwenden.

7. Nur Blutproben verwenden, die bei Raumtemperatur oder gekihlt aufbewahrt wurden. Keine gefrorenen Blutproben verwenden. Blut vor der
Verwendung mischen, um eine gleichmafige Verteilung der Zellen zu gewahrleisten.

8. Alle Kontrollen und Blutproben vor der Verwendung auf Raumtemperatur bringen.

9. Alle Blutproben missen so behandelt werden, als ob sie Krankheiten Ubertragen konnten. Die geltenden Vorsichtsmal3nahmen in Bezug auf
blutlibertragbare Krankheitserreger beachten.

10. Alle Pipettenspitzen, Kryoflaschchen und Kappen sind fiir den Einmalgebrauch bestimmt. Eine Kontamination von Dosierausristung,
Behaltern oder Reagenzien kann falsche Ergebnisse verursachen.

1. Die lyophilisierte BinaxNOW Malaria Positive Control enthalt Natriumazid als antibakteriellen Wirkstoff. Natriumazid ist ein
Gift und kann bei Verschlucken und Aufnahme Uber die Haut zum Tod fiihren. Es kann auch beim Einatmen gesundheitsschadlich sein.
Imidazol ist darliber hinaus gesundheitsschadlich beim Verschlucken oder bei Berlihrung mit der Haut und kann die Fruchtbarkeit
beeintrachtigen oder das Kind im Mutterleib schadigen. GEFAHR: Kann die Fruchtbarkeit beeintrachtigen oder das Kind im Mutterleib
schadigen. Gesundheitsschadlich bei Beriihrung mit der Haut. Gesundheitsschadlich beim Verschlucken. Verursacht Hautreizungen.
Verursacht schwere Augenreizung. Schadlich fur Wasserorganismen mit langfristigen Wirkungen. Lo

12. Sicherheitsdatenblatter fir dieses Produkt sind auf Anfrage erhaltlich.

13. Die nationalen, regionalen und lokalen Verordnungen bezuglich der Abfallentsorgung sind zu befolgen.

LAGERUNG und STABILITAT
Die lyophilisierte BinaxNOW Malaria Positive Control in ihrem Folienbeutel bei 2-8 °C aufbewahren. Die lyophilisierte Positive Control ist bis zu
dem auf der Aulenpackung angegebenen Verfallsdatum haltbar, sofern sie vorschriftsmalig gelagert wurde.

oA

Aliquots von rekonstituierter BinaxNOW Malaria Positive Control gefroren (< -20 °C) in einem Gefrierschrank ohne Abtauautomatik aufbewahren.
Hierfir den im Lieferumfang inbegriffenen Kryoflaschchen-Aufbewahrungsstander aus Karton verwenden. Nach Rekonstitution und bei vorschriftsmaf3iger
Lagerung ist die aliquotierte Kontrolle fir die auf dem Etikett des Aufbewahrungsstanders aus Karton angegebene Anzahl an Monaten haltbar.

QUALITATSKONTROLLE

Entsprechend guter Laborpraxis wird die Verwendung von Positiv- und Negativkontrollen bei jeder neuen Lieferung oder Charge empfohlen. Damit
wird sichergestellt, dass:

+ die Testreagenzien in Ordnung sind und

+ der Test korrekt durchgefiihrt wird.
Die BinaxNOW Malaria Positive Control und der vermutlich Malaria-negative Blutprobenpool kénnen, sofern sie gemal? der Gebrauchsanleitung
des BinaxNOW Malaria Tests verwendet werden, zu diesem Zweck verwendet werden.

Zu Schulungszwecken wird empfohlen, dass jeder Anwender, der diesen Test zum ersten Mal durchfihrt, vor der Verwendung von Patientenproben
einen Testlauf mit den externen Kontrollen durchfihrt.

Andere Kontrollen mussen getestet werden, wenn dies folgende Aspekte bzw. Stellen erforderlich machen:
«+ Lokale, bundesstaatliche und staatliche Vorschriften und Gesetze,
+  Zulassungsgruppen und/oder,
+ standardmalige Qualitatskontrollverfahren in Ihrem Labor.

Eine Anleitung zu ordnungsgemal3en Qualitatsverfahren finden Sie in 42 CFR 493.1256 (nur fir Kunden in den USA).

Jedes Labor ist dafiir verantwortlich, ein eigenes Programm zur Qualitatssicherung umzusetzen und die Eignung der BinaxNOW Malaria Positive Control fur
die jeweilige Verwendung zu bestimmen. Verfahren zur routinemalligen Uberwachung der Testleistung missen vom jeweiligen Labor festgelegt werden.

Wenn keine korrekten Kontrollergebnisse erzielt werden, Patientenergebnisse nicht berichten. Wenden Sie sich wahrend der Ublichen
Geschiftszeiten an den technischen Kundendienst.

ZUBEREITUNG der NEGATIVKONTROLLE und der BinaxNOW"™ MALARIA POSITIVE CONTROL
Zubereitung der Negativkontrolle:

Fir eine Negativkontrolle kann ein Pool gleicher Volumina an EDTA-Vollblutproben von 3 bis 5 vermutlich Malaria-negativen Personen verwendet
werden. Die Blutproben sollten hochstens 3 Tage alt sein und nicht eingefroren worden sein. Gekihltes Blut sollte vor der Verwendung auf

Raumtemperatur (15-30 °C) gebracht werden.

Der Negativkontroll-Pool kann auch zur Verdiinnung der BinaxNOW Malaria Positive Control auf Anwendungskonzentration verwendet werden.
Hierfir sind die nachstehenden Anweisungen zu befolgen.

Zubereitung von Aliquots mit Stammldsung aus rekonstituierter BinaxNOW™ Malaria Positive Control:

1. Ein Flaschchen lyophilisierter BinaxNOW Ma?aria Positive Control mit 500 pl entionisiertem Wasser rekonstituieren. Das lyophilisierte
Pellet konnte beim Transport verrutscht sein und an der Seite des Flaschchens kleben. Vor der Verwendung sicherstellen, dass das Pellet
vollstandig aufgelost ist. Vor der Verwendung vortexen, um vollstandige Mischung sicherzustellen.

2. Unverziiglich nach der Rekonstitution des Pellets die Positive Control in die im Lieferumfang enthaltenen Kryoflaschchen aliquotieren. 5O pl
in jedes Kryoflaschchen geben, um insgesamt 9 - 10 Aliquots zu erhalten. Ein Aliquot zur Zubereitung einer Verdiinnung fiir Testlaufe der
Positivkontrolle verwenden und die restlichen Aliquots zur kiinftigen Verwendung bei < -20 °C einfrieren. Den Aliquots der rekonstituierten
Positivkontrolle das entsprechende Verfallsdatum zuweisen (siehe Abschnitt Lagerung und Stabilitat).

Hinweis: Jedes Aliquot sollte nur einmal zur Zubereitung einer Positivkontrolle fir Testldufe verwendet werden.

Die rekonstituierten Kontrollen nicht einfrieren.

Zubereitung von BinaxNOW™ Malaria Positive Control fiir Testlaufe:

1. Mit dem oben beschriebenen Negativkontroll-Pool eine Verdiinnung von 1:5 der rekonstituierten Positivkontrolle erstellen, indem 25 pl
der Stammlosung der fliissigen Positivkontrolle mit 100 pl des negativen Blutpools gemischt werden. Vor der Verwendung im BinaxNOW
Malaria Test vortexen, um gute Durchmischung der Kontrolle sicherzustellen.

2. Die Malaria Positivkontrolle wie eine Patientenprobe gemaf3 den in der Packungsbeilage des BinaxNOW Malaria Testkits beschriebenen
Anweisungen zum Testverfahren testen.

Hinweis: Nach der Verdinnung in vermutlich negativem Vollblut kann die BinaxNOW Malaria Positive Control einen Tag lang zum Testen verwendet werden.

TESTDURCHFUHRUNG
Die BinaxNOW Malaria Positive Control und der Negativkontroll-Pool miissen gemaf3 den auf der Packungsbeilage des BinaxNOW Malaria

Testkits beschriebenen Anweisungen zum Testverfahren verwendet werden. Zur Verwendung der positiven und negativen externen Kontrollen diese
einfach wie eine Patientenprobe testen.

INTERPRETATION der ERGEBNISSE

Die vollstandigen Anweisungen zur Interpretation der Ergebnisse entnehmen Sie bitte dem Abschnitt Interpretation der Ergebnisse des

BinaxNOW™ Malaria Tests in der Packungsbeilage.
Positives Kontrollergebnis:

Wenn die BinaxNOW Malaria Positive Control gemal3 den Anweisungen verwendet wird, sollte sie ein positives Ergebnis liefern (sowohl der
Kontrollstreifen (C) als auch die Streifen T1 und T2 mussen im Ergebnisfenster des BinaxNOW Malaria Tests sichtbar sein). Bitte beachten Sie, dass
das Ergebnis auch dann positiv ist, wenn einer der Teststreifen nur sehr schwach zu erkennen ist.

Negatives Kontrollergebnis:

Wenn der Pool der Negativkontrolle gemaf den Anweisungen verwendet wird, sollte er ein negatives Ergebnis erzeugen (nur der
Kontrollstreifen (C) ist im Ergebnisfenster sichtbar).

Ungiiltige und/oder nicht interpretierbare Testergebnisse:

Der Test ist ungultig, wenn der Kontrollstreifen (C) nicht erscheint, unabhéngig davon, ob ein oder beide Teststreifen erscheinen oder nicht.
Sie diirfen das Testergebnis nicht verwenden.

Der Test ist nicht interpretierbar, wenn die Verfarbung des Hintergrunds das Ablesen des Testergebnisses nach 15 Minuten verhindert.

Sie diirfen das Testergebnis nicht verwenden.

Sollten diese Probleme weiter bestehen, den technischen Kundendienst kontaktieren.

EINSCHRANKUNGEN

Die BinaxNOW Malaria Positive Control ist eine qualitative Kontrolle und darf nicht als quantitativer Kalibrator verwendet werden.

Die BinaxNOW Malaria Positive Control dient der Uberwachung des Antigennachweises der Testvorrichtung. Sie dient nicht der Uberwachung der
Extraktion des Antigens des Tests.
Die in der Packungsbeilage des BinaxNOW Malaria Testkits enthaltenen Anweisungen fiir das Testverfahren und die Interpretation der Ergebnisse

mussen bei der Verwendung der BinaxNOW Malaria Positive Control sorgfaltig befolgt werden. Abweichungen von den Verfahren konnen zu
unzuverlassigen Ergebnissen flhren.

ZU ERWARTENDE WERTE

Falls keiner der beiden Teststreifen der BinaxNOW Malaria Positive Control ein positives Ergebnis oder der Negativkontroll-Pool kein negatives
Ergebnis erzielt, wurde entweder der Test nicht ordnungsgemal3 durchgefihrt oder die Testreagenzien haben nicht ordnungsgemal funktioniert.
Wenn die Positiv- oder die Negativkontrolle ein unerwartetes Ergebnis liefert, entweder den Kontrolltest mit einer neuen Testvorrichtung
wiederholen oder den technischen Kundendienst kontaktieren.

LEISTUNGSMERKMALE

Die BinaxNOW Malaria Positive Control ist dafiir ausgelegt, positive Testergebnisse sowohl fiir den P. falciparum Teststreifen als auch den
Teststreifen fur alle Malariaspezies des BinaxNOW Malaria Tests anzuzeigen, vorausgesetzt, dass der Test gemaf3 der Packungsbeilage verwendet
wird. Die Reaktivitat der BinaxNOW Malaria Positive Control in anderen Malaria-Antigennachweisen wurde nicht belegt.

SYMBOLE

q L] ] ¥

Einhaltung von EU-Richtlinien Gebrauchsanleitung beachten Hersteller Temperaturbegrenzung

LoT REF

Chargencode In-vitro-Diagnostikum Autorisierter Vertreter in der Katalognummer
Europaischen Gemeinschaft
& B, Only 02
Verwendbar bis Verschreibungspflichtig Gefahrenpiktogramm. Siehe Vorsichtsmal3nahmen.

(gilt nur fur die USA)

BESTELL- und KONTAKTINFORMATION

Nachbestellnummer: #665-010: BinaxNOW Malaria Positive Control Kit (Kit fir Positivkontrolle)
USA 1877 4417440

AUSSERHALB DER USA +13214417200

Technischer Kundendienst

Hotline

Weitere Informationen erhalten Sie von Ihrem Vertriebspartner, oder kontaktieren Sie den technischen Kundendienst von Abbott tiber:

USA

+1877 866 9341 TS.SCR(@abbott.com

Afrika, Russland, GUS-Staaten

+44161483 9032 EMEproductsupport(@abbott.com
Asien-Pazifik-Raum

+617 3363771 APproductsupport(@abbott.com
Kanada

+1800 818 8335 CANproductsupport(@abbott.com
Europa und Naher Osten

+44161483 9032 EMEproductsupport(@abbott.com
Lateinamerika

+57 (1) 4824033 LAproductsupport(@abbott.com

BinaxNOW" MALARIA POSITIVE CONTROL KIT (Kit de Control Positivo) ES
USO PREVISTO

El BinaxNOW™ Malaria Positive Control se utiliza como un control de calidad externo positivo evaluado con la prueba cualitativa de
BinaxNOW Malaria. Esta disefado para el uso de rutinay tiene el objetivo de ayudar en la verificacion del rendimiento adecuado del procedimiento
y los reactivos de deteccion de antigenos de la prueba de BinaxNOW Malaria.

RESUMENy EXPLICACION

EI BinaxNOW Malaria Positive Control es un control de antigenos recombinante que contiene una mezcla de HRP Il (proteina Il rica en histidina),
quees especiﬁca para Plasmodium falciparum (P£), y una proteina panmalérica. El origen de las regiones del acido nucleico clonado fue el ADN de
Plasmodium falciparum.

El BinaxNOW Malaria Positive Control puede utilizarse como una muestra representativa de control de calidad de un resultado de prueba positivo,
asi como también para verificar el rendimiento adecuado del procedimiento y los reactivos de la prueba de BinaxNOW Malaria.

PRINCIPIOS del PROCEDIMIENTO
El BinaxNOW Malaria Positive Control se disefi6 para utilizarse como una muestra cualitativa de control positivo de acuerdo con las instrucciones
del producto de prueba de BinaxNOW Malaria.

El BinaxNOW Malaria Positive Control se suministra liofilizado y se reconstituye usando agua desionizada. Posteriormente, el control reconstituido
se agrega a un conjunto de sangre completa humana con acido etilendiaminotetraacético (EDTA) que se presume negativo para el uso en la prueba
de BinaxNOW Malaria. Cuando el control positivo se ejecute en la prueba de BinaxNOW Malaria, dicho control siempre debe generar resultados
positivos en la linea de prueba especifica para Pf. (HRP |1} y en la linea de prueba panmalarica. Esto demuestra que los reactivos de la prueba
funcionan del modo previsto y que el operador realizo el procedimiento de prueba correctamente.

REACTIVOS y MATERIALES SUMINISTRADOS

BinaxNOW Malaria Positive Control: control de antigeno recombinante liofilizado, que contiene una mezcla de HRP Il y una proteina panmalarica
en un tampon de proteina con estabilizadores y azida sodica como conservante. &

Crioviales con tapones y estante de carton: viales y un estante utilizado para realizar la alicuota del control positivo y almacenarlo una vez que se ha
reconstituido con agua desionizada.

MATERIALES NECESARIOS no SUMINISTRADOS

« Pipetas calibradas capaces de proporcionar volimenes de 15 pla 500 pl

« Agua desionizada

+ Conjunto de 3 a 5 muestras de sangre completa con EDTA que se presumen negativas para la malaria para el uso como muestra de control
negativo y como diluyente para el BinaxNOW Malaria Positive Control (consultar la seccion "Preparacion del control negativo y del
BinaxNOW Malaria Positive Control)

« Vortice

«  Equipo de extraccion de sangre estandar

«  Kit de prueba de BinaxNOW Malaria

PRECAUCIONES

1. Para el uso diagnostico in vitro.

2. No utilice el BinaxNOW Malaria Positive Control liofilizado después de la fecha de vencimiento indicada. Deje el vial que contiene el control
positivo liofilizado sellado en la bolsa de aluminio hasta el momento de usarse.

3. Utilice solo agua desionizada para reconstituir el BinaxNOW Malaria Positive Control liofilizado. El control positivo reconstituido debe tener un
aspecto claro cuando esté completamente disuelto. Si el control no se disuelve por completo o hay un exceso de turbidez, esto podria indicar
inestabilidad, deterioro o contaminacion microbiana. Deseche el vial y comuniquese con el servicio de asistencia técnica.

4. No utilice el BinaxNOW Malaria Positive Control reconstituido después de la fecha de vencimiento asignada.

5. Una vez disuelto en sangre completa que se presume negativa, el BinaxNOW Malaria Positive Control puede utilizarse para un dia de pruebas.
Si'el control positivo no se diluye en sangre completa humana con EDTA antes del uso, se podria generar un resultado erroneo.

6. No utilice muestras de sangre completa con EDTA que tengan mas de tres dias de antigliedad para realizar el conjunto presuntamente negativo
para la malaria que se utiliza como muestra de control negativo y como diluyente para el BinaxNOW Malaria Positive Control.

7. Solo utilice muestras de sangre que se conservaron a temperatura ambiente o refrigeradas. No utilice muestras de sangre congeladas. Antes de
usar, mezcle la sangre para garantizar la uniformidad de las células.

8. Deje que todos los controles y las muestras de sangre se equilibren a temperatura ambiente antes de utilizarlos.

9. Todas las muestras de sangre deben manipularse como material capaz de transmitir enfermedades. Siga las precauciones establecidas para los
patogenos transmitidos por la sangre.

10. Todas las puntas de pipetas, los crioviales y los tapones son piezas de un solo uso. La contaminacion del equipo de administracion, los recipientes
o los reactivos pueden generar resultados imprecisos.

1. El BinaxNOW Malaria Positive Control liofilizado contiene azida sodica como agente antibacteriano. La azida sodica es toxica y puede ser
mortal si se la ingiere o absorbe a través de la piel. También puede ser nociva si se la inhala. Imidazol también es nocivo si se traga o entra en
contacto con la piel y puede ser perjudicial para la fertilidad o el feto. PELIGRO: puede ser perjudicial para la fertilidad o el feto. Nocivo si se
traga. Produce irritacion cutanea. Produce irritacion ocular grave. Nocivo para la vida acuatica con efectos de larga duracion. RO

12. Las fichas de datos de seguridad de este producto estan disponibles a peticion.

13.  Cumpla las ordenanzas nacionales, regionales y locales en lo que se refiere a la eliminacion de desechos.

ALMACENAMIENTO y ESTABILIDAD

Almacene el BinaxNOW Malaria Positive Control liofilizado en la bolsa de aluminio a una temperatura de entre 2'y 8 °C. El control positivo
liofilizado permanece estable hasta la fecha de vencimiento que aparece en la parte exterior del embalaje, si se conserva segln las instrucciones.
Almacene las alicuotas del BinaxNOW Malaria Positive Control reconstituido congeladas (< -20 °C) en un congelador sin escarcha mediante el uso
del estante de carton para crioviales proporcionado. Una vez reconstituido y almacenado segln las instrucciones, el control en alicuotas permanece
estable durante la cantidad de meses que se indica en la etiqueta del estante de carton.

CONTROL de CALIDAD

Las buenas practicas de laboratorio recomiendan que con cada envio o lote nuevo se ejecuten los controles negativos y positivos externos a fin de
garantizar lo siguiente:

« los reactivos de la prueba funcionany

« laprueba se realiza correctamente.
El BinaxNOW Malaria Positive Control y el conjunto de muestra de sangre que se presume negativa para la malaria, cuando se utilizan de acuerdo
con las instrucciones del producto de prueba de BinaxNOW Malaria, pueden usarse con este propdsito.
Para los fines de capacitacion, se recomienda que todas las personas que utilizan la prueba por primera vez realicen pruebas de control externas antes
de procesar muestras de pacientes.
Se deben evaluar otros controles a fin de cumplir con lo siguiente:

« las normativas locales, regionales o federales,

« las instrucciones de organismos de acreditacion o

« los procedimientos de control de calidad estandar de su laboratorio.
Consulte el documento 42 CFR 4931256 para obtener informacion acerca de las practicas de control de calidad adecuadas (solo clientes de EE. UU.).
Esla responsabilidad de cada laboratorio implementar su propio programa de aseguramiento de la calidad y determinar la idoneidad del BinaxNOW Malaria
Positive Control para su uso particular. Cada laboratorio debe establecer sus procedimientos de rutina para la supervision del rendimiento de la prueba.

Sino se obtienen los resultados correctos del control, no notifique los resultados del paciente. Pongase en contacto con el servicio de asistencia
técnica durante el horario comercial normal.

PREPARACION del CONTROL NEGATIVO y del BinaxNOW™ MALARIA POSITIVE CONTROL

Preparacion del control negativo:

Para un control negativo, se puede utilizar un conjunto de volimenes iguales de muestras de sangre completa con EDTA extraidas de 3 a 5 personas
con un resultado presuntamente negativo para la malaria. Las muestras de sangre no deben tener mas de tres dias de antigiiedad y no deben estar
congeladas. Si las muestras estan refrigeradas, déjelas que se equilibren a temperatura ambiente (entre 15y 30 °C) antes usarlas.

El conjunto de control negativo también puede usarse para diluir el BinaxNOW Malaria Positive Control a una concentracion de trabajo. Para esto,
siga las instrucciones que se detallan a continuacion.

Preparacion de las alicuotas de la solucion madre del BinaxNOW™ Malaria Positive Control reconstituido:

1. Reconstituya un vial de BinaxNOW Malaria Positive Control liofilizado con SO0 pl de agua desionizada. El granulo liofilizado podria haber
cambiado durante el transporte y es posible que se adhiera a la pared del vial. Aseglrese de que el granulo liofilizado esté completamente
disuelto antes de usarlo. Agite con el vortice antes del uso para garantizar que se mezcle bien.

2. Inmediatamente después de reconstituir el granulo, prepare la alicuota del control positivo en los crioviales proporcionados. Administre 50 pl
en cada criovial para obtener un total de 9 a 10 alicuotas. Utilice una alicuota para preparar una dilucion de trabajo del control positivo y
congele el resto de las alicuotas a < -20 °C para usarlas en el futuro. Asigne la fecha de vencimiento correspondiente a las alicuotas del control
positivo reconstituido (consultar la seccion Almacenamiento y estabilidad).

Nota: Cada alicuota debe usarse una sola vez para preparar un control positivo de trabajo.

No congele el control reconstituido.

Preparacion del BinaxNOW™ Malaria Positive Control:

1. Mediante el uso del conjunto del control negativo descrito anteriormente como diluyente, prepare una dilucion 1:5 del control positivo
reconstituido. Para esto, combine 25 pl de la solucion madre de control positivo liquido con 100 pl del conjunto de sangre negativa. Agite con
el vortice para asegurarse de que el control sea uniforme antes de utilizarlo en la prueba de BinaxNOW Malaria.

2. EvalGe el control positivo de malaria como lo haria con la muestra de un paciente, siguiendo las instrucciones del procedimiento de prueba
incluidas en la hoja informativa en el envase del kit de prueba de BinaxNOW Malaria.

Nota: Una vez diluido en la sangre completa presuntamente negativa, el BinaxNOW Malaria Positive Control puede utilizarse para un dia de pruebas.

PROCEDIMIENTO de PRUEBA

El BinaxNOW Malaria Positive Control y el conjunto del control negativo deben utilizarse de acuerdo con las instrucciones del procedimiento
de prueba incluidas en la hoja informativa en el envase del kit de prueba de BinaxNOW Malaria. Para utilizar los controles externos positivos y
negativos, simplemente evalGelos como lo haria con la muestra de un paciente.

INTERPRETACION del RESULTADO

Consulte la seccion Interpretacion del resultado de la prueba de BinaxNOW™ Malaria de la hoja informativa en el envase para ver las instrucciones
completas de interpretacion de resultados.

Resultado de control positivo:

El BinaxNOW Malaria Positive Control debe generar un resultado positivo cuando se utiliza segin las instrucciones (la linea de control (C) y las
lineas T1y T2 deben estar visibles en la ventana de resultados de la prueba de BinaxNOW Malaria). Tenga en cuenta que el aspecto de cualquier linea
de prueba, incluso cuando sea muy poco visible, indica un resultado positivo.

Resultado de control negativo:

El conjunto del control negativo debe generar un resultado negativo cuando se utiliza segin las instrucciones (solo la linea de control (C) esta visible
en la ventana de resultados).

Resultado de prueba no valido y/o no interpretable:

La prueba no es valida si la linea de control (C) no aparece, independientemente de si esta presente una linea de prueba o no.
No utilice el resultado de la prueba.

La prueba no puede interpretarse si el color de fondo oculta la lectura del resultado de prueba a los 15 minutos.

No utilice el resultado de la prueba.

Sialguno de estos problemas persiste, comuniquese con el servicio de asistencia técnica.

LIMITACIONES

El BinaxNOW Malaria Positive Control es un control cualitativo y no debe utilizarse como un calibrador cuantitativo.

El BinaxNOW Malaria Positive Control supervisa la fase de deteccion de antigenos del dispositivo de prueba. No controla la fase de extraccion de
antigenos de la prueba.

El procedimiento de prueba y las instrucciones de interpretacion de resultados que se proporcionan en la hoja informativa en el envase del kit de
prueba de BinaxNOW Malaria deben seguirse cuidadosamente cuando se evalte el BinaxNOW Malaria Positive Control. Las desviaciones de los
procedimientos pueden generar resultados no fiables.

VALORES PREVISTOS

Sino se obtiene un resultado positivo en ambas lineas de prueba con el BinaxNOW Malaria Positive Control o si se obtiene un resultado negativo
con el conjunto de control negativo, la prueba no se realizo adecuadamente o los reactivos de la prueba no funcionaron correctamente. Si se obtiene
un resultado inesperado para el control positivo o el control negativo, repita las pruebas de control con un nuevo dispositivo o comuniquese con el
servicio de asistencia técnica.

CARACTERISTICAS de RENDIMIENTO

El BinaxNOW Malaria Positive Control esta disefiado para producir resultados de prueba positivos en la linea de prueba para P. falciparum y la linea
de prueba panmalarica de la prueba de BinaxNOW Malaria cuando se utiliza de acuerdo con las instrucciones incluidas en la hoja informativa del
envase. No se ha establecido la reactividad del BinaxNOW Malaria Positive Control en otras pruebas de deteccion de antigenos de malaria.
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BinaxNOW" MALARIA POSITIVE CONTROL KIT (Kit de Controle Positif) FR
INDICATIONS

Le BinaxNOW™ Malaria Positive Control est destiné a étre utilisé comme contréle qualité externe positif dosé avec le test qualitatif
BinaxNOW Malaria. Il est congu pour une utilisation de routine, pour vérifier le bon déroulement de la procédure et le bon fonctionnement des
réactifs de détection de lantigéne du test BinaxNOW Malaria.

RESUME et EXPLICATION

Le BinaxNOW Malaria Positive Control est un contrdle par antigéne recombinant contenant un mélange dHRP Il (protéine riche en histidine I1) spécifique
de Plasmodium falciparum (Pf) etdune protéine pan»paludique. La source des régions dacide nucléique cloné est [ADN de Plasmodium fa/ciparum.

Le BinaxNOW Malaria Positive Control peut étre utilisé comme échantillon de contréle qualité représentatif dun résultat de test positif et pour
vérifier le bon déroulement de la procédure et le bon fonctionnement des réactifs du test BinaxNOW Malaria.

PRINCIPE du TEST

Le BinaxNOW Malaria Positive Control a été congu pour étre utilisé comme échantillon de contréle positif qualitatif conformément aux
instructions fournies avec le test BinaxNOW Malaria.

Le BinaxNOW Malaria Positive Control est fourni lyophilisé et il doit étre reconstitué avec de leau désionisée. Le contréle reconstitué est ensuite
ajouté a un pool déchantillons de sang total humain présumé négatif additionné dEDTA pour une utilisation avec le test BinaxNOW Malaria.
Lorsquil est utilisé avec le test BinaxNOW Malaria, le controle positif doit toujours donner des résultats positifs sur la ligne de test spécifique a
P.f.(HRP ID) et sur la ligne de test pan-paludique. Ces résultats positifs démontrent que les réactifs du test fonctionnent comme prévu et que
[utilisateur a correctement mené la procédure de test.

REACTIFS et MATERIEL FOURNI

BinaxNOW Malaria Positive Control : Contrle par antigéne recombinant lyophilisé contenant un mélange dHRP Il et dune protéine
pan-paludique dans un tampon protéique avec des stabilisants et de lazide de sodium comme conservateur.

Flacons cryogéniques avec bouchons et portoir en carton : flacons et portoir utilisés pour aliquoter et conserver le contrdle positif apres sa
reconstitution avec de l'eau désionisee.

MATERIEL NECESSAIRE mais non FOURNI

+ Pipettes calibrées permettant de délivrer des volumes de 15 pl a 500 pl

« Eau désionisée

+ Pool de 33 5 échantillons de sang total présumé négatif pour le paludisme additionné d'EDTA a utiliser comme échantillon de contréle négatif
et comme diluant pour le BinaxNOW Malaria Positive Control (voir la rubrique « Préparation du controle négatif et du BinaxNOW Malaria
Positive Control »)

+ Vortex

+  Equipement standard pour prélévement sanguin

« Kit de test BinaxNOW Malaria
PRECAUTIONS
1.

Pour usage diagnostique in vitro.

2. Ne pas utiliser le BinaxNOW Malaria Positive Control lyophilisé au-dela de la date de péremption indiquée. Laisser le flacon contenant le
contrdle positif lyophilisé dans sa pochette en aluminium hermétique jusqua utilisation.

3. Utiliser exclusivement de leau désionisée pour reconstituer le BinaxNOW Malaria Positive Control lyophilisé. Le contrdle positif reconstitué
doit étre transparent apres dissolution compléte. Une dissolution incompléte ou lapparition d'une turbidité excessive peut indiquer une
instabilité, une détérioration ou une contamination microbienne. Eliminer le flacon et contacter le service technique.

4. Ne pas utiliser le BinaxNOW Malaria Positive Control reconstitué au-dela de la date de péremption qui lui a été attribuée.

5. Apres dilution dans du sang total présumé négatif, le BinaxNOW Malaria Positive Control peut étre utilisé pour pratiquer des tests pendant
une journée. Le controle positif doit étre dilué dans du sang total humain additionné dEDTA avant utilisation, faute de quoi les résultats
obtenus pourraient étre erronés.

6.  Les échantillons de sang total additionné IEDTA utilisés comme sang présumé négatif pour le paludisme servant déchantillon de controle
négatif et de diluant pour le BinaxNOW Malaria Positive Control ne doivent pas dater de plus de 3 jours.

7. Utiliser exclusivement des échantillons de sang qui ont été maintenus a temperature ambiante ou refrigérés. Ne pas utiliser déchantillons de
sang congelé. Mélanger le sang pour assurer une répartition uniforme des cellules avant utilisation.

8. Amener tous les contréles et tous les échantillons de sang a température ambiante avant de les utiliser.

9. Tous les échantillons de sang doivent étre manipulés comme s'ils pouvaient transmettre une maladie. Respecter les mises en garde établies
contre les agents pathogenes a diffusion hématogene.

10. Les embouts de pipette, les flacons cryogéniques et les bouchons sont a usage unique. Une contamination de [équipement de distribution, des
récipients ou des réactifs peut donner lieu a des résultats inexacts.

1. Le BinaxNOW Malaria Positive Control lyophilisé contient de lazide de sodium qui sert dagent antibactérien. Lazide de sodium est toxique et
peut étre mortel sil est ingéré ou adsorbé a travers la peau. Il peut aussi étre nocif en cas dinhalation. L'imidazole est également nocif en cas
d'ingestion ou de contact avec la peau et peut nuire a la fertilité ou a 'enfant a naitre. DANGER : peut nuire a la fertilité ou a 'enfant a naitre.
Nocif en cas de contact avec la peau. Nocif en cas d'ingestion. Provoque une irritation cutanée. Provoque une grave irritation oculaire. Nocif
pour la faune aquatique avec des effets durables. <> @

12. Les fiches de données de sécurité de ce produit sont disponibles sur demande.

13, Respecter les réglementations locales, regionales et nationales relatives a 'élimination des déchets.

CONDITIONS de CONSERVATION et STABILITE

Conserver le BinaxNOW Malaria Positive Control lyophilisé dans sa pochette en aluminium entre 2 et 8 °C. Lorsque les conditions de stockage
sont respectées, le contrdle positif lyophilisé est stable jusqu’a la date de péremption indiquée sur son emballage extérieur.

Conserver les aliquotes de BinaxNOW Malaria Positive Control reconstitué (< -20°C) dans un congélateur sans dégivrage automatique, sur le
portoir pour flacons cryogéniques en carton fourni. Aprés reconstitution, si les conditions de stockage indiquées sont respectées, le contréle aliquote
est stable pendant le nombre de mois indiqué sur Iétiquette collée sur le portoir en carton.

CONTROLE QUALITE

Les bonnes pratiques de laboratoire recommandent de tester les controles externes positif et négatif avec chaque nouveau chargement ou lot pour
garantir que :

« les reactifs de test fonctionnent et

« le test est correctement realise.

Il'est possible dutiliser a cette fin le BinaxNOW Malaria Positive Control et un pool déchantillons de sang présumé négatif pour le paludisme,
lorsquils sont utilisés conformément aux instructions fournies avec le test BinaxNOW Malaria.
A des fins de formation, il est recommandé 3 toutes les personnes utilisant ce test pour la premiére fois de tester un controle externe avant de tester
des échantillons de patients.
Diautres controles doivent étre testés a des fins de conformite :

+ auxréglementations locales, régionales et/ou nationales,

+ aux exigences des organismes de certification et/ou

+ aux procédures de contrdle qualité standard de votre laboratoire.
Se reporter a la réglementation 42 CFR 493.1256 pour obtenir de l'aide quant aux pratiques correctes a adopter en matiére de CQ (clients aux
Etats-Unis uniquement).

Il reléve de la responsabilité de chaque laboratoire de mettre en place son propre programme dassurance qualité et de déterminer ladéquation
du BinaxNOW Malaria Positive Control a son usage particulier. Des procedures doivent étre établies par chaque laboratoire pour surveiller
périodiquement les performances du test.

Siles résultats des contrdles sont incorrects, ne pas établir de compte-rendu des résultats des patients. Contacter le service technique pendant les
heures ouvrables.

PREPARATION du CONTROLE NEGATIF et du BinaxNOW" MALARIA POSITIVE CONTROL

Préparation du contréle négatif :

Il est possible dutiliser comme controle négatif un ensemble de volumes égaux déchantillons de sang total additionné dEDTA provenant de 3 a
5 personnes présumées négatives pour le paludisme. Les échantillons de sang ne doivent pas dater de plus de 3 jours et ne doivent pas avoir été
congelés. Si les échantillons de sang ont été réfrigéres, les laisser revenir a température ambiante (15-30 °C) avant utilisation.

Le contréle négatif peut aussi étre utilisé pour diluer le BinaxNOW Malaria Positive Control a une concentration de travail en suivant les
instructions ci-dessous.

Préparation daliquotes de BinaxNOW™ Malaria Postitive Control reconstitué :

1. Reconstituer un flacon de BinaxNOW Malaria Positive Control lyophilisé avec 500 pl deau désionisée. Le pellet lyophilisé peut avoir glissé
pendant le transport et adhérer a la paroi du flacon. Verifier que le pellet lyophilisé est entiérement dissout avant utilisation. Vortexer avant
utilisation pour assurer un mélange complet.

2. Immeédiatement apres avoir reconstitué le pellet, aliquoter le contréle positif dans les flacons cryogéniques fournis. Verser 50 pl dans chaque
flacon cryogénique, soit un total de 9 - 10 aliquotes. Utiliser une aliquote pour préparer une dilution de travail du controle positif et congeler
les aliquotes restantes a une température < -20 °C pour une utilisation ultérieure. Inscrire la date de péremption appropriée sur les aliquotes
de controle positif reconstitué (voir la section Conservation et stabilite).

Remarque : chaque aliquote ne doit étre utilisée guune seule fois pour préparer un contrdle positif de travail.

Ne pas recongeler le contréle reconstitué.

Préparation du BinaxNOW™ Malaria Postitive Control de travail :

1. En utilisant comme diluant le controle négatif décrit ci-dessus, diluer le contrdle positif reconstitué a 1:5¢ en combinant 25 pl du stock de
controle positif liquide avec 100 pl de sang négatif. Vortexer pour garantir [uniformité du contréle avant de [utiliser avec le test BinaxNOW
Malaria.

2. Testerle contrdle positif comme un échantillon de patient en suivant les instructions de procédure du test fournies dans la notice dutilisation

du kit de test BinaxNOW Malaria.

Remarque : aprés dilution dans le sang total présumé négatif, le contrdle positif BinaxNOW Malaria peut étre utilisé pour réaliser des tests pendant une journée.

PROCEDURE du TEST

Le BinaxNOW Malaria Positive Control et le contrdle négatif doivent étre utilisés en suivant les instructions de procédure du test fournies dans la
notice du kit de test BinaxNOW Malaria. Pour utiliser les controles externes positif et négatif, les tester simplement comme un échantillon de patient.

INTERPRETATION des RESULTATS

Consulter la section Interprétation du résultat du test BinaxNOW"™ Malaria de la notice pour des instructions complétes dinterprétation du résultat.
Résultat du contréle positif :

Le BinaxNOW Malaria Positive Control doit générer un résultat positif lorsquiil est utilisé conformément aux instructions (la |igne de controle (C)
ainsi que les lignes T1 et T2 doivent étre visibles dans la fenétre de résultat du test BinaxNOW Malaria). Remarque : [apparition dune ligne de test,
méme trés pale, indique un résultat positif.

Résultat du contréle négatif :

Le contrdle négatif doit générer un résultat négatif lorsquil est utilisé conformément aux instructions (seule la ligne de contrdle (C) est visible dans
la fenétre de resultat).

Résultat de test non valide et/ou non interprétable :

Le test est non valide si la ligne de contrdle (C) napparait pas, quune ou plusieurs lignes de tests soient présentes ou non.
Dans ce cas, ne pas utiliser le résultat du test.

Le test est non interprétable si la couleur de fond empéche la lecture du résultat du test au bout de 15 minutes.

Dans ce cas, ne pas utiliser le résultat du test.

Contacter le service technique si ces problémes persistent.

LIMITES
Le BinaxNOW Malaria Positive Control est un controle qualitatif et ne doit pas étre utilisé comme étalonneur quantitatif.

Le BinaxNOW Malaria Positive Control permet de vérifier la phase de détection de lantigéne du dispositif de test. Il ne permet pas de vérifier la
phase dextraction de lantigene du test.

Il convient de respecter a la lettre les instructions de procédure du test et d'interprétation du résultat fournies dans la notice dutilisation du kit de
test BinaxNOW Malaria lors de la réalisation du test avec le BinaxNOW Malaria Positive Control. Toute déviation vis-a-vis des procédures est
susceptible de donner lieu a des résultats non fiables.

VALEURS ATTENDUES

La non-obtention dun résultat positif sur les deux lignes de test avec le BinaxNOW Malaria Positive Control et dun résultat négatif avec le controle
négatif indique que le test na pas été réalisé correctement ou que les réactifs de test nont pas fonctionné correctement. Si un résultat inattendu est
obtenu pour le contrdle positif ou pour le controle négatif, répeter le test de contréle avec un nouveau dispositif ou contacter le service technique.

CARACTERISTIQUES de PERFORMANCE

Le BinaxNOW Malaria Positive Control a été congu pour produire des résultats de test positifs sur la ligne de test P. falciparum et sur la ligne de test
pan-paludique du test BinaxNOW Malaria lorsquil est utilisé conformément aux instructions fournies dans cette notice dutilisation. La reactivité du
BinaxNOW Malaria Positive Control avec dautres tests de détection dantigéne du paludisme na pas été établie.

SYMBOLES
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INFORMATIONS de CONTACT et de COMMANDE

BinaxNOW Malaria Positive Control Kit (Kit de contrdle positif)
+1877 4417440

+13214417200

Numeéro de renouvellement de commande : #665-010 :
Etats-Unis
En dehors des Etats-Unis

Assistance technique
Assistance téléphonique

Pour de plus amples informations, vous pouvez contacter votre distributeur local ou lassistance technique Abbott aux coordonnées suivantes :
Etats-Unis

+1 877 866 9341 TS.SCR(@abbott.com

Afrique, Russie et CEI

+441614839032 EMEproductsupport(@abbott.com
Asie-Pacifique

+617 3363 7711 APproductsupport(@abbott.com
Canada

+1800 818 8335 CANproductsupport(@abbott.com
Europe et Moyen-Orient

+44.161483 9032 EMEproductsupport(@abbott.com
Amérique latine

+57 (1) 4824033 LAproductsupport(@abbott.com

BinaxNOW"™ MALARIA POSITIVE CONTROL KIT (Kit del Controllo Positivo) IT
DESTINAZIONE d’'USO

|| BinaxNOW™ Malaria Malaria Positive Control & un controllo di qualita esterno analizzato destinato alluso insieme al test BinaxNOW Malaria.
E studiato come ausilio di routine per la verifica del corretto funzionamento della procedura e dei reagenti di rilevazione dellantigene del test

BinaxNOW Malaria.
RIEPILOGO e SPIEGAZIONE

I BinaxNOW Malaria Positive Control & un controllo dellantigene ricombinante contenente una miscela di HRP Il (proteina Il ricca in istidina),
speciﬁca del Plasmodium fa/ciparum (P£),ediuna proteina pan»malarica. L'origine delle regioni clonate dell'acido nucleico era il DNA del
Plasmodium falciparum.

I BinaxNOW Malaria Positive Control puo essere utilizzato come campione di controllo di qualita, rappresentativo di un risultato positivo del test, e
per verificare le adeguate prestazioni della procedura e dei reagenti del test BinaxNOW Malaria.

PRINCIPI di FUNZIONAMENTO della PROCEDURA
Il BinaxNOW Malaria Positive Control é studiato per luso come campione di controllo positivo qualitativo in conformita alle istruzioni del test

BinaxNOW Malaria.

I BinaxNOW Malaria Positive Control viene fornito in forma liofilizzata ricostituibile in acqua deionizzata. Il controllo ricostituito viene quindi
aggiunto a un pool di sangue intero umano presunto negativo con EDTA per lutilizzo nel test BinaxNOW Malaria. Quando eseguito sul test
BinaxNOW Malaria, il controllo positivo dovrebbe generare sempre risultati positivi sia sulla linea di test speciﬁca per il Pf. (HRP 1) sia sulla linea di
test della pan-malaria. Cio dimostra che i reagenti funzionano come previsto e che loperatore ha eseguito correttamente la procedura di analisi.

REAGENTI e MATERIALI FORNITI

BinaxNOW Malaria Positive Control: controllo dellantigene ricombinante liofilizzato contenente una miscela di HRP Il e di una proteina
pan-malarica in un tampone proteico con stabilizzatori e sodio azide come conservante.

Cryovial con tappi e rack in cartone: flaconi e rack utilizzati per aliquotare e conservare il controllo positivo dopo averlo ricostituito con acqua
deionizzata.

MATERIALI NECESSARI ma non FORNITI

« Pipette calibrate in grado di erogare volumi da 15 pl a 500 pl

+ Acqua deionizzata

+ Pool di 3 - 5 campioni di sangue intero con EDTA presunto negativo per la malaria da utilizzare come campione di controllo negativo e come
diluente per il BinaxNOW Malaria Positive Control (consultare la sezione “Preparazione del controllo negativo e del BinaxNOW Malaria
Positive Control")

« Vortex

« Attrezzatura standard per il prelievo di sangue

« Kit del test BinaxNOW Malaria
PRECAUZIONI

1. Per uso diagnostico in vitro.

2. Non utilizzare il BinaxNOW Malaria Positive Control liofilizzato oltre la data di scadenza. Lasciare il flacone contenente il controllo positivo
liofilizzato nel relativo involucro protettivo di alluminio sigillato fino aimmediatamente prima dell'uso.

3. Perricostituire il BinaxNOW Malaria Positive Control, utilizzare esclusivamente acqua deionizzata. Quando completamente disciolto,

il controllo positivo ricostituito deve essere trasparente. Uno scioglimento incompleto o un aspetto eccessivamente torbido potrebbe essere
indice di instabilita, deterioramento o contaminazione microbica. Eliminare il flacone e contattare il servizio di assistenza tecnica.

4. Non utilizare il BinaxNOW Malaria Positive Control ricostituito oltre la data di scadenza assegnata.

5. Una volta diluito nel sangue intero presunto negativo, il BinaxNOW Malaria Positive Control puc essere utilizzato per un giorno di analisi.

La mancata diluizione del controllo positivo in sangue intero umano con EDTA prima delluso potrebbe causare un risultato errato.

6.  Per creare il pool presunto negativo per la malaria impiegato come campione di controllo negativo e come diluente per il BinaxNOW Malaria
Positive Control, non utilizzare campioni di sangue intero con EDTA piu vecchi di 3 giorni.

7. Usare esclusivamente campioni di sangue che siano stati conservati a temperatura ambiente o refrigerati. Non utilizzare campioni di sangue
congelati. Mescolare il sangue per garantire luniformita delle cellule prima delluso.

8. Lasciare che tuttii controlli e i campioni di sangue raggiungano la temperatura ambiente prima delluso.

9. Tuttii campioni di sangue vanno manipolati come sostanze in grado di trasmettere malattie. Rispettare le precauzioni indicate contro gli agenti
patogeni a trasmissione ematica.

10. Tutte le punte per pipette, i cryovial e i tappi sono monouso. La contaminazione degli erogatori, dei contenitori o dei reagenti puo causare
risultati errati.

1. I BinaxNOW Malaria Positive Control liofilizzato contiene sodio azide come agente antibatterico. Tale sostanza € velenosa e pu6 risultare letale
se ingerita o assorbita attraverso la cute. Puo essere dannosa anche se inalata. Imidazolo € nocivo anche se ingerito o a contatto con la cute e
pud nuocere alla fertilita o al feto. PERICOLO: puo nuocere alla fertilita o al feto. Nocivo a contatto con la cute. Nocivo se ingerito. Provoca
irritazione cutanea. Provoca grave irritazione oculare. Nocivo per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata. <> <@

12. Le schede di sicurezza per questo prodotto sono disponibili su richiesta.

13. Seguire le ordinanze nazionali, regionali e locali in vigore per le normative relative allo smaltimento dei rifiuti.

CONSERVAZIONE e STABILITA
Conservare il BinaxNOW Malaria Positive Control liofilizzato nel relativo involucro protettivo di alluminio a una temperatura compresa tra 2 e 8 °C.

Se conservato come specificato, il controllo positivo liofilizzato é stabile fino alla data di scadenza indicata sulla confezione esterna.

Conservare le aliquote del BinaxNOW Malaria Positive Control ricostituito riponendole nel rack per cryovial in cartone fornito e congelandole
(£-20 °C) in un congelatore senza sistema no frost. Una volta ricostituito e quando conservato come specificato, il controllo aliquotato € stabile per
il numero di mesi indicato sulletichetta del rack in cartone.

CONTROLLO di QUALITA
Costituisce buona prassi di laboratorio eseguire controlli positivi e negativi allarrivo di ogni nuova spedizione o lotto per verificare:

+ il debito funzionamento dei reagenti e
« lacorretta esecuzione del test.

I BinaxNOW Malaria Positive Control e il pool di campioni di sangue presunto negativo per la malaria, quando usati in conformita alle istruzioni del
test BinaxNOW Malaria, possono essere utilizzati a questo scopo.

Per quanto concerne la formazione degli operatori, si raccomanda che tutti coloro che utilizzano per la prima volta il test eseguano un controllo
esterno di prova prima di lavorare sui campioni dei pazienti.

Devono essere sottoposti a test altri controlli per rispettare la conformita:

« alle normative locali, regionali e/o nazionali,
« i gruppi di accreditamento e/o
« alle procedure standard per il controllo di qualita vigenti presso il laboratorio in cui si opera.
Fare riferimento alla normativa 42 CFR 4931256 per indicazioni sulle prassi di CQ (solo clienti negli Stati Uniti).

Ciascun laboratorio ha la responsabilita di porre in atto il proprio programma di garanzia della qualita e di stabilire se il BinaxNOW Malaria Positive
Control sia adeguato all'uso specifico. Ogni singolo laboratorio deve stabilire le procedure per il monitoraggio di routine delle prestazioni del test.

Non registrare i risultati paziente se i risultati di controllo sono inesatti. Contattare il servizio di assistenza tecnica durante il normale orario di lavoro.

PREPARAZIONE del CONTROLLO NEGATIVO e del BinaxNOW™ MALARIA POSITIVE CONTROL

Preparazione del controllo negativo:

Per un controllo negativo, puo essere impiegato un pool di campioni di sangue intero con EDTA di pari volume di 3 - 5 individui presunti negativi per
la malaria. | campioni di sangue non dovranno essere piu vecchi di 3 giorni né essere stati congelati. In caso di conservazione in frigorifero, lasciare
che il sangue raggiunga la temperatura ambiente (15-30 °C) prima delluso.

Il pool di controllo negativo pud essere utilizzato anche per diluire il BinaxNOW Malaria Positive Control a una concentrazione di lavoro seguendo le
istruzioni qui di seguito.

Preparazione delle aliquote di scorta del BinaxNOW™ Malaria Positive Control ricostituito:

1. Ricostituire un flacone di BinaxNOW Malaria Positive Control liofilizzato con 500 pl di acqua deionizzata. | granuli liofilizzati potrebbero
essersi spostati durante il trasporto e aderire al lato del flacone. Verificare che i granuli liofilizzati siano completamente disciolti prima delluso.
Agitare mediante vortex prima delluso per garantire la completa miscelazione.

2. Subito dopo la ricostituzione dei granul, aliquotare il controllo positivo nei cryovial forniti. Erogare SO pl in ogni cryovial per un totale di 9-10
aliquote. Usare unaliquota per preparare una diluizione dilavoro del controllo positivo e congelare le aliquote rimanenti a < -20 °C per lutilizzo
futuro. Assegnare la data di scadenza appropriata alle aliquote di controllo positivo ricostituito (consultare la sezione Conservazione e stabilita).

Nota: ogni aliquota dovrd essere utilizzata soltanto una volta per preparare un controllo positivo di lavoro.
Non ricongelare il controllo ricostituito.

Preparazione del BinaxNOW™ Malaria Positive Control di lavoro :

1. Utilizzando come diluente il pool di controllo negativo descritto in precedenza, diluire con un rapporto di 1:5 il controllo positivo ricostituito
combinando 25 pl di controllo positivo liquido di scorta con 100 pl di pool di sangue negativo. Agitare mediante vortex per garantire
[uniformita del controllo prima dellutilizzo nel test BinaxNOW Malaria.

2. Sottoporre ad analisi il controllo positivo Malaria come si farebbe per il campione di un paziente, seguendo le istruzioni relative alla procedura
di analisi presenti nel foglietto illustrativo del kit del test BinaxNOW Malaria.

Nota: una volta diluito nel sangue intero presunto negativo, il BinaxNOW Malaria Positive Control puo essere utilizzato per un giorno di analisi.

PROCEDURA di ESECUZIONE del TEST

I BinaxNOW Malaria Positive Control e il pool di controllo negativo devono essere utilizzati in conformita alle istruzioni relative alla procedura
di analisi presenti nel foglietto illustrativo del kit del test BinaxNOW Malaria. Per utilizzare i controlli positivi e negativi esterni, analizzarli
semplicemente come si farebbe con il campione di un paziente.

INTERPRETAZIONE dei RISULTATI
Per istruzioni complete sull'interpretazione dei risultati, consultare la sezione Interpretazione dei risultati del test BinaxNOW"™ Malaria.
Risultato del controllo positivo:

|l BinaxNOW Malaria Positive Control dovrebbe generare un risultato positivo quando impiegato come indicato (la linea di controllo (C) e siala
linea T1sia la linea T2 devono essere visibili nella finestra dei risultati del test BinaxNOW Malaria). Si noti che la comparsa di una linea di test, anche
se molto leggera, indica un risultato positivo.

Risultato del controllo negativo:

Il pool di controllo negativo dovrebbe generare un risultato negativo quando impiegato come indicato (solo la linea di controllo (C) é visibile nella
finestra dei risultati).

Risultato del test non valido o non interpretabile:

Il test non & valido se non compare la linea di controllo (C), indipendentemente dal fatto che le linee di test siano presenti o assenti.
Non utilizzare il risultato del test.

Il test non € interpretabile se il colore di sfondo impedisce la lettura del risultato dopo 15 minuti.

Non utilizzare il risultato del test.

Se questi problemi persistono, contattare il servizio di assistenza tecnica.

LIMITAZIONI
I BinaxNOW Malaria Positive Control & un controllo qualitativo e non deve essere utilizzato come calibratore quantitativo.

Il BinaxNOW Malaria Positive Control monitora la fase di rilevazione dellantigene del dispositivo di test. Non ne monitora la fase di estrazione
dellantigene.

Le istruzioni relative alla procedura di analisi e allinterpretazione dei risultati presenti nel foglietto illustrativo del kit del test BinaxNOW Malaria
devono essere seguite alla lettera durante ['analisi del BinaxNOW Malaria Positive Control. Deviazioni dalle procedure possono produrre risultati

inaffidabili.
VALORI PREVISTI

I mancato ottenimento di un risultato positivo su entrambe le linee di test con il BinaxNOW Malaria Positive Control o un risultato negativo con il
pool di controllo negativo indica che il test € stato eseguito in modo errato o che i reagenti non hanno funzionato come dovuto. Se il risultato ottenuto
per il controllo positivo o negativo & inatteso, ripetere lanalisi del controllo con un nuovo dispositivo o contattare il servizio di assistenza tecnica.

CARATTERISTICHE di PERFORMANCE

I BinaxNOW Malaria Positive Control é stato studiato per produrre risultati del test positivi sia sulla linea di test del P. falciparum sia sulla linea di
test della pan-malaria del test BinaxNOW Malaria, quando utilizzato in conformita alle istruzioni presenti in questo foglietto illustrativo. Non e stata
stabilita la reattivita del BinaxNOW Malaria Positive Control in altri test per la rilevazione dellantigene della malaria.
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RECAPITI e INFORMAZIONI per ORDINARE
Numero per riordinare i prodotti: N. 665-010: BinaxNOW Malaria Positive Control Kit (Kit del controllo positivo)

Stati Uniti +1877 4417440
Altri Paesi +13214417200

Assistenza tecnica
Assistenza telefonica

E possibile ricevere maggiori informazioni dal proprio distributore oppure contattando l'assistenza tecnica Abbott ai seguenti recapiti:
Stati Uniti

+1877 866 9341 TS.SCR@abbott.com

Africa, Russia, CIS

+44161483 9032 EMEproductsupport(@abbott.com
Asia Pacifico

+617 3363 7711 APproductsupport(@abbott.com
Canada

+1800 818 8335 CANproductsupport(@abbott.com
Europa e Medio Oriente

+44161483 9032 EMEproductsupport(@abbott.com
America Latina

+57 (1) 4824033 LAproductsupport(@abbott.com

I Abbott Diagnostics Scarborough, Inc.
10 Southgate Road
Scarborough, Maine 04074 USA

www.abbott.com/poct
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