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WHO Prequalification of In Vitro Diagnostics 
PUBLIC REPORT 

 
                Product: NxTek Eliminate Malaria Pf and NxTek Malaria Pf1 

WHO reference number: PQDx 0349-012-00 
 
NxTek Eliminate Malaria Pf with product codes 05FK140, 05FK141, 05FK142, and 05FK143, 
and NxTek Malaria Pf with product code 05FK144, manufactured by Abbott Diagnostics 
Korea Inc2., CE-marked regulatory version, was accepted for the WHO list of prequalified in 
vitro diagnostics and was listed on 12 April 2019.  

 
Summary of WHO prequalification assessment NxTek Eliminate Pf and NxTek Malaria Pf 

 
 Date Outcome 

Prequalification listing 12 April 2019 listed 
Dossier assessment 12 January 2019 MR 
Site inspection(s) of the 
quality management system 

26 April 2018 MR 

Product performance 
evaluation 

2016 MR 

MR: Meets Requirements 
 
 
Report amendments and product changes 
 
This public report has since been amended. Amendments may have arisen because of 
changes to the prequalified product for which the WHO has been notified and has 
undertaken a review. Amendments to the report are summarised in the following table, 
and details of each amendment are provided below.  
 

Version Summary of amendment  Date of report 
amendment  

2.0 The product name was changed from Alere Malaria Ag P.f 
to NxTek Eliminate Pf. The manufacturer’s name was 
changed from Standard Diagnostics Inc. to Abbott 
Diagnostics Korea Inc. Manufacturing site inspection 
commitments for prequalification were fulfilled and 
removed from the public report.  

26 November 2020 

 
1 The new name and product code for the product for the Ghanaian and Nigerian markets with product name NxTek Malaria Pf and 
product code 05FK144. The product is the same as the prequlaified product, the NxTek Eliminate Pf.  
 
2 Manufacturer’s name changed from Standard Diagnostics Inc to Abbott Diagnostics Korea Inc. 
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3.0 Labelling change that included a 2D Barcode System for 
traceability. It is used for UDI (Unique Device 
identification), serialisation and aggregation for each 
component and product to improve patient safety and 
healthcare business processes. 

7 March 2022 

4.0 Introduction of a new name and product code for the 
product for the Ghanaian and Nigerian markets with 
product name NxTek Malaria Pf and product code 
05FK144. Changes to alcohol, sterile lancet, and inverted 
cup labels.  

11 September 2023 

Intended use 
According to the claim of intended use from Abbott Diagnostics Korea Inc, “NxTek Eliminate 
Malaria Pf is an ultra sensitive, qualitative in vitro test for the detection of histidine-rich 
protein 2 (HRP2) antigen of Plasmodium falciparum malaria in human whole blood. The test 
is intended for professional use and the point-of-care testing to aid in the diagnosis of 
malaria infection.” 

Assay description 
According to the claim of assay description from Abbott Diagnostics Korea Inc, “NxTek 
Eliminate Malaria Pf test contains a membrane strip, which is pre-coated with immobilised 
poly streptavidin on the test line and mouse monoclonal anti-chicken IgY on the control line. 
Two types of conjugates (mouse rFab fragment specific to HRP2 of P.f carboxyl modified 
latex conjugate and chicken IgY gold conjugate) move upward on the membrane 
chromatographically and react with biotinylated sheep rFab specific to HRP2 of P. falciparum 
and pre-coated mouse monoclonal anti-chicken IgY respectively. For a positive result, 
biotinylated sheep recombinant fragment antigen-binding (rFab fragment) specific to HRP2 
of P. falciparum and mouse rFab fragment specific to HRP2 of P.f – carboxyl modified latex 
(CML) conjugate will form in the test line on the P.f region of the result window. Neither the
test or control lines are visible in the result window prior to applying the patient specimen.
The control line is used for procedural control and shows only that the diluent has been
applied successfully and that the active ingredients of the main components on the strip are
functional.”
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Test kit contents: 

NxTek Eliminate Malaria Pf 
Product code Test/kit Component Quantity 

05FK140 25T/Kit 

Test device 25 
Assay diluent 1 
Disposable inverted cup 25 
Alcohol swab 25 
Sterile lancet 25 
Instructions for Use (IFU) 1 

05FK141 25T/kit 

Test device 25 
Assay diluent 1 
Disposable inverted cup 25 
Alcohol swab 25 
Safety lancet 25 
Instructions for Use 1 

05FK142 

1T/kit x 25 
each 

Each kit contains a test device, an assay 
diluent, a disposable inverted cup, an 
alcohol swab, a safety lancet and a 
summarised IFU for a single test. 

25 each of 1 
test/kit 

In addition to the summarised IFU in each kit, a bundle pack IFU is 
included in the package box. 

05FK143 

1T/kit x 25 
each 

Each kit contains a test device, an assay 
diluent, a disposable inverted cup, an 
alcohol swab, a sterile lancet and a 
summarised IFU for a single test. 

25 each of 1 
test/kit 

In addition to the summarised IFU in each kit, a bundle pack IFU is 
included in the package box. 

NxTek Malaria Pf 
Product code Test/kit Component Quantity 

05FK144 25T/Kit 

Test device 25 
Assay diluent 1 
Disposable inverted cup 25 
Alcohol swab 25 
Sterile lancet 25 
Instructions for Use (IFU) 1 
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Items required but not provided 
• Protective gloves
• Timer
• Biohazard container
• Sterile gauze or cotton
• If collection by venipuncture: Venipuncture blood collection tube, Micropipette,

Pipette tips

Storage 
The test kit should be stored at 1 °C and 30 °C. 

Shelf-life upon manufacture 
12 months. 

Warning/limitation 
Please refer to the instructions for use attached to this public report. 

Prioritisation for prequalification  
Based on the WHO product testing of malaria RDTs results for Round 7 and eligibility criteria, 
NxTek Eliminate Malaria Pf was prioritised for the WHO prequalification assessment. 

Dossier assessment 

Abbott Diagnostics Korea Inc. submitted a product dossier for NxTek Eliminate Malaria Pf as 
per the “Instructions for compilation of a product dossier” (PQDx_018). The information 
(data and documentation) submitted in the product dossier was reviewed by WHO staff and 
external technical experts (assessors) appointed by WHO.   

The manufacturer's responses to the nonconformities found during dossier screening and 
assessment findings were accepted on 14 January 2019.  

Based on the product dossier screening and assessment findings, the product dossier for 
NxTek Eliminate Malaria Pf meets WHO prequalification requirements.  

Manufacturing site inspection 

An inspection or a desk assessment of Abbott Diagnostics Korea Inc. located at 46, Hagal-ro 
15 beon-gil, Giheung-gu, Yongin-si, Gyeonggi-do 17099, Republic of Korea and 65 Borahagal-
ro, Giheung-gu, Yongin-si, Geonggi-do, Republic of Korea was conducted on 26-27 April 2018. 
At the time of considering the product application for Prequalification, the Manufacturer of 
the product had a well-established quality management system and manufacturing 
practices in place that would support the manufacture of a product of consistent quality. 
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Routine inspections of the Manufacturing site will be conducted with copies of the WHO 
Public Inspection Report (WHOPIR) published on the WHO Prequalification web page as per 
Resolution WHA57.14 of the World Health Assembly. Note that a WHOPIR reflects the 
information on the most current inspection or desk assessment performed at a 
manufacturing site for in vitro diagnostic products and gives a summary of the inspection 
findings. 

Information on the most current inspection or desk assessment can be found at: 
https://extranet.who.int/pqweb/inspection-services/prequalification-reports/whopirs-
vitro-diagnostics 

All published WHOPIRs are with the agreement of the manufacturer. 

The manufacturer's responses to the nonconformities found at the time of the inspection 
were accepted on 12 October 2018.   

Product performance evaluation 

The seventh round of WHO product testing of RDTs for malaria antigen detection was 
completed in 2016. The product was evaluated against a Plasmodium falciparum cultured 
line panel, P. falciparum wild-type parasite panel and Plasmodium spp. negative panel. 
Thermal stability was assessed after two months of storage at elevated temperature and 
humidity, and a descriptive ease of use assessment was recorded. 

Based on the demonstrated P. falciparum panel detection score (98% at 200 parasites/µl), 
false-positive rates (0.9% for clean negatives, 0% for P. vivax at 200 parasites/µl, 0% for P. 
vivax at 2000 parasites/µl) and invalid rate (0.1%), NxTek Eliminate Malaria Pf meets the 
current laboratory evaluation requirements for prequalification. 

Summary 
performance 
characteristics 

Panel detection 
score 

False positive rate (%) Invalid 
rate (%) 

200 parasites/µl 200 parasites/µl Clean 
negatives 

Pf Pv 
NxTek Eliminate 
Malaria Pf 

98% 0% 0.9% 0.1% 

https://extranet.who.int/pqweb/inspection-services/prequalification-reports/whopirs-vitro-diagnostics
https://extranet.who.int/pqweb/inspection-services/prequalification-reports/whopirs-vitro-diagnostics
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*Note: Labelling has been changed per site name change and product rebranding. However, temporary

labelling of the legacy brand (Alere) will be used in the market according to registration status in each country.

Labelling 

1. Labels
2. Instructions for use
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1. NxTek Eliminate Malaria Pf Labels

1.1.1 Package box for 05FK140
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1.1.2 Package box for 05FK141 
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1.1.3 Package box for 05FK142 
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1.1.4 Package box for 05FK143 
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1.1.5 Device pouch for 05FK140,  05FK141, 05FK142, 05FK143 

Front 

Back 
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1.1.6 Assay diluent label 

1.1.7 Test device image 

Product codes 05FK140 and 05FK141        Product codes 05FK142 and 05FK143   
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1.1.8 Alcohol swab labels 
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1.1.9 Lancet labels 
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1.1.10 Disposable inverted cup 
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1.2 NxTek Malaria Pf (product code 05FK144) labels 

1.2.1 Package artwork 



Malaria Pf
NxTek™

Malaria Pf
Malaria Test KitsNxTek™

Malaria Pf
NxTek™

PRINT AREA
05FK144-40-A0

Abbott Diagnostics Korea Inc.
65, Borahagal-ro, Giheung-gu, Yongin-si,
Gyeonggi-do, 17099, Republic of Korea
globalpointofcare.abbott

©2021 Abbott. All rights reserved. All trademarks 
referenced are trademarks of either the Abbott group of 
companies or their respective owners.

NxTek™

Malaria Pf

05FK14425
30ºC1ºC
86ºF34ºF

MT Promedt Consulting GmbH 
Altenhofstrasse 80, 
66386 St. Ingbert, Germany 

CONTENTS :
• 25 Test devices with desiccant in individual 

foil pouch
• Assay diluent (1 x 5 ml/vial)
• 25 Disposable inverted cups (5 µl),

25 Sterile lancets, 25 Alcohol swabs
• 1 Instructions for use

FREN ES PT

Malaria Pf
NxTek™

CONTENU :
• 25 Dispositifs de test avec agent 

déshydratant emballés dans des pochettes 
individuelles en aluminium

• Diluant de dosage (1 x 5 ml/flacon)
• 25 Godets retournés jetables (5 μl), 

25 Lancettes stériles, 25 Tampons imbibés d'alcool
• 1 Mode d'emploi

CONTENIDO :
• 25 Dispositivos de prueba con desecante en 

bolsas de aluminio individuales
• Diluyente del ensayo (1 x 5 ml/vial)
• 25 Copas invertidas desechables (5 μl), 

25 Lancetas estériles, 25 Hisopos con alcohol
• 1 Instrucciones de uso

CONTEÚDO :
• 25 Dispositivos de teste com dessecante em 

bolsas de folha de alumínio individuais
• Diluente do ensaio (1 x 5 ml/frasco)
• 25 Copos invertidos descartáveis (5 μl), 

25 Lancetas esterilizadas, 
25 Zaragatoas com álcool

• 1 Instruções de utilização

Rapid, Immunochromatographic test 
for the qualitative detection of 
Histidine-rich protein 2 (HRP2) 
antigen of Malaria Plasmodium 
falciparum in human whole blood

Test qualitatif immunochromato-
graphique en détection rapide de 
I’antigène Histidine-rich protein 2 
(HRP2) Du “Plasmodium falciparum” 
dans le sang total humain

Rápido, prueba cualitativa de 
inmunocromatografía para la detección 
de antígeno de Malaria (HRP2) 
Proteína 2 rica en Histidina Plasmodium 
faciparum en sangre total

Teste rápido para detecção qualitativa do 
antígeno HRP2 de Malária Plasmodium 
falciparum em sangue total humano

PMS 303 C
PMS 325 C

PN. - 05FK144-40-A0
REV. DATE - 2021. 10. 15
CREATOR - THINKBOX

PRODUCT - NxTek™ Malaria Pf 

SIZE - 152 X 115 X 58 MM  

juhee.jung
텍스트 상자   
Attachment 3.4) NxTek™ Malaria Pf_25T Package (05FK144)
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1.2.2 Foil pouch label 

Front 

Back 
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1.2.3 Nx Tek Malaria Pf Device 

1.2.4 Nx Tek Malaria Pf Buffer label 

Note: Disposable inverted cup sampling device, alcohol swab and sterile lancet. Please 

refer to the labels above.  
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3 English version of the IFU was the one that was assessed by WHO. It is the responsibility 

of the manufacturer to ensure correct translation into other languages. 
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2.1 IFU for 05FK140 



INTENDED USE
NxTek™ Eliminate Malaria Pf is an ultra sensitive, qualitative in vitro test for the detection of histidine-rich 
protein 2 (HRP2) antigen of Plasmodium falciparum malaria in human whole blood. The test is intended for 
professional use and the point-of-care testing to aid in the diagnosis of malaria infection.

INTRODUCTION
Malaria is a serious and sometimes fatal parasitic disease characterized by fever, chills and anemia. The disease 
is caused by a parasite that is transmitted from one human to another through the bite of infected Anopheles 
mosquitoes. There are five types of malaria that can infect humans: Plasmodium falciparum, P. vivax, P. ovale P. 
malariae and P. knowlesi. In humans, the parasites (called sporozoites) migrate to the liver where they mature 
and are released in another form: merozoites. The disease occurs in more than 90 countries worldwide, and 
it is estimated that there are about 200 million clinical cases and 0.5 million malaria-caused deaths per year. 
WHO recommends parasitological confirmation of malaria in all settings by quality-assured diagnosis before 
treatment is started. A diagnosis of malaria can be confirmed rapidly by good-quality microscopy or with a 
good-quality malaria antigen-detecting RDT for Plasmodium falciparum and non-falciparum infections.

TEST PRINCIPLE
NxTek™ Eliminate Malaria Pf test contains a membrane strip, which is pre-coated with immobilized poly-
streptavidin on the test line and mouse monoclonal anti-chicken IgY on the control line. Two types of conjugates 
(mouse rFab fragment specific to HRP2 of P.f carboxyl modified latex conjugate and chicken IgY gold conjugate) 
move upward on the membrane chromatographically and react with biotinylated sheep rFab specific to HRP2 of 
P. falciparum and pre-coated mouse monoclonal anti-chicken IgY respectively. For a positive result, biotinylated 
sheep recombinant fragment antigen-binding (rFab fragment) specific to HRP2 of P. falciparum and mouse rFab 
fragment specific to HRP2 of P.f – carboxyl modified latex (CML) conjugate will form in the test line on the P.f 
region of the result window. Neither the test or control lines are visible in the result window prior to applying the 
patient specimen. The control line is used for procedural control and shows only that the diluent has been applied 
successfully and that the active ingredients of the main components on the strip are functional.

MATERIALS PROVIDED AND ACTIVE INGREDIENTS OF MAIN 
COMPONENTS
1. NxTek™ Eliminate Malaria Pf test kit contains the following items to perform the assay:

• 25 Individual foil pouches, each containing a test device and desiccant
• Assay diluent (1 x 5 ml/vial)
• 25 Disposable inverted cups (5 μl), 25 Sterile lancets, 25 Alcohol swabs
• 1 Instructions for use

2. Active ingredients of main component
• 1 test strip includes; CML conjugate: Mouse rFab fragment specific to P.f HRP2 - CML conjugate 
(2.75±0.55 μg), Gold conjugate: Chicken IgY – gold colloid (0.362±0.072 μg), Biotin conjugate: 
Sheep rFab fragment specific to P.f HRP2 - biotin conjugate (0.015±0.003 μg), Test line: Poly-
streptavidin (0.296±0.059 μg), Control line: Mouse monoclonal anti-Chicken IgY (0.592±0.118 μg)
• Assay diluent includes; Bovine serum albumin (q.s.), 200 mM Phosphate Saline Buffer (q.s.), 
TRITON™ X-100 (q.s.), Sodium azide (q.s.)

MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED
• Protective gloves, Timer, Biohazard container, Sterile gauze or cotton
• Collection by venipuncture: Venipuncture blood collection tube, Micropipette, Pipette tips

KIT STORAGE AND STABILITY
1. The test kit should be stored at a temperature between 1 °C and 30 °C. Do not expose the kit or its 

components to freezing or high temperatures.
 Caution: When stored in refrigerator, all kit components must be brought to room temperature 

(15 - 30 °C) a minimum 30 minutes prior to performing the test. Do not open the pouch whilst 
components come to room temperature.

2. Assay diluent cap should be kept firmly sealed between each use.
3. After first opening of the assay diluent bottle, assay diluent is stable until the expiration date, if

kept at 1 - 30 °C.
4. The test device is sensitive to both heat and humidity. Perform the test immediately after opening 

the foil pouch, to avoid exposure to humidity and moisture. 
5. The shelf life of the kit is as indicated on the outer package.
6. Do not use test kit beyond its expiration date.
7. Do not use the test kit if the pouch is damaged or the seal is broken.

WARNINGS
1. For in vitro diagnostic use only. Do not reuse the test device and kit components.
2. NxTek™ Eliminate Malaria Pf test kit is not recommended for monitoring response to anti-malarial 

treatment.
3. The instructions must be followed exactly to achieve accurate results. Any individual using this

product must be trained in its use and interpretation and must be experienced in laboratory 
procedures.

4. Do not eat or smoke while handling specimens and kit.
5. Wear protective gloves while handling specimens and wash hands thoroughly afterwards.
6. Avoid splashing or aerosol formation of specimen and assay diluent.
7. Clean up spills thoroughly using an appropriate disinfectant.
8. Decontaminate and dispose of all specimens, tested devices and potentially contaminated materials 

(i.e. disposable inverted cup, test device) in a biohazard container as if they were infectious waste. 
Then, dispose of the lancet in a sharps container immediately afterwards.

9. Do not mix or interchange different specimens.
10. Do not mix reagents of different lots or with those of other products.
11. Do not pipette by mouth.
12. Do not eat the desiccant from the foil pouch.
13. Use only the disposable inverted cup provided in the kit.
14. Do not drink assay diluent. 
15. The assay diluent contains a proprietary anti-microbial agent, sodium azide, which presents no

hazard to the user if normal laboratory safety precautions are followed. If contact with assay diluent 
to the eyes and/or skin, wash affected area with soap and water immediately. If irritation or signs of 
toxicity occur, seek medical attention.

SPECIMEN COLLECTION AND HANDLING
[Collection by venipuncture]
1. Using venipuncture, draw whole blood into the collection tube (containing anticoagulants including 

heparin, EDTA or sodium citrate).
2. Whole blood specimens should be tested as soon as possible after collection. If whole blood

specimens cannot be tested immediately, they must be refrigerated at 2 - 8 °C.
3. If stored at 2 - 8 °C, the whole blood specimen must be tested within 3 days of collection.
4. Do not use a blood specimen stored for more than 3 days; it can cause a nonspecific reaction.
5. Bring blood specimens to room temperature (15 - 30 °C) prior to use.

UTILISATION PRÉVUE
Le test NxTek™ Eliminate Malaria Pf est un test in vitro qualitatif à haute sensibilité pour la détection de 
l'antigène HRP2 (protéine riche en histidine 2) spécifique du Plasmodium falciparum, parasite responsable 
du paludisme, dans le sang total humain. Le test est destiné à un usage professionnel et aux dépistages 
réalisés au chevet du patient et facilite le diagnostic de l'infection du paludisme.

INTRODUCTION
Le paludisme est une maladie parasitaire grave, potentiellement mortelle, qui se caractérise par de la 
fièvre, des frissons et une anémie. La maladie est causée par un parasite transmis entre humains par le biais 
de la piqûre d'un moustique Anopheles infecté. Cinq types de paludisme peuvent infecter l'être humain 
: Plasmodium falciparum, P. vivax, P. ovale P. malariae et P. knowlesi. Chez l'homme, les parasites (appelés 
sporozoïtes) migrent vers le foie où ils se développent et sont libérés sous une autre forme : les mérozoïtes. 
La maladie sévit dans plus de 90 pays dans le monde. D'après les estimations, on recense environ 200 
millions de cas cliniques et 0,5 million de décès dus au paludisme par an. L'OMS recommande, quelle que 
soit la situation et avant la mise en place d'un traitement, la confirmation parasitologique du paludisme par 
le biais d'un diagnostic de qualité garantie. Le diagnostic du paludisme peut être rapidement confirmé grâce 
à une microscopie de bonne qualité ou par un test de diagnostic rapide (TDR) de qualité permettant de 
détecter l'antigène paludique dans les infections à Plasmodium falciparum et non-falciparum.

PRINCIPE DU TEST
Le test NxTek™ Eliminate Malaria Pf se compose d'une bandelette membraneuse pré-enduite de poly-
streptavidine immobilisée sur la ligne de test et d'anticorps monoclonaux de souris anti-IgY de poulet sur la 
ligne de contrôle (ligne témoin). Deux types de conjugués (fragment rFab de souris spécifique de l'antigène 
HRP2 d'un conjugué de latex modifié par carboxyle P.f et conjugué or-IgY de poulet) migrent vers le haut 
de la membrane, par chromatographie, et produisent une réaction respectivement avec le fragment rFab de 
mouton biotinylé spécifique de l'antigène HRP2 du P. falciparum et l'anticorps monoclonal de souris anti-IgY 
de poulet pré-enduit. Lorsque le résultat est positif, le fragment rFab (fragment recombinant de liaison à un 
antigène) de mouton biotinylé spécifique de l'antigène HRP2 du P. falciparum et le conjugué de fragment 
rFab de souris spécifique de l'antigène HRP2 de P.f et de latex modifié par carboxyle (CML) se forment sur la 
ligne de test au niveau de la zone P.f dans la fenêtre de résultat. Les lignes de test et de contrôle n'apparaissent 
pas dans la fenêtre de résultat tant que l'échantillon du patient n'y a pas été appliqué. La ligne de contrôle est 
utilisée pour contrôler la procédure. Elle indique uniquement que le diluant a été appliqué correctement et 
que les substances actives des principaux composants de la bandelette sont fonctionnelles. 

MATÉRIEL FOURNI ET SUBSTANCES ACTIVES DES PRINCIPAUX 
COMPOSANTS
1. Le kit de test NxTek™ Eliminate Malaria Pf comporte les éléments suivants pour la réalisation du 

dosage :
• 25 pochettes individuelles en aluminium contenant chacune un dispositif de test et un dessiccant 
(absorbeur d'humidité)
• Un diluant de dosage (1 x 5 ml/flacon)
• 25 godets retournés jetables (5 μl), 25 lancettes stériles, 25 tampons imbibés d'alcool
• 1 mode d'emploi

2. Substances actives du composant principal
• 1 bandelette de test inclut : un conjugué CML : fragment rFab de souris spécifique de l'antigène 
HRP2 du P.f - conjugué CML (2,75±0,55 μg), conjugué or : anticorps IgY de poulet - or colloïdal (0,362 
±0,072 μg), conjugué de biotine : fragment rFab de mouton spécifique de l'antigène HRP2 du P.f - 
conjugué de biotine (0,015 ±0,003 μg), ligne de test : poly-streptavidine (0,296 ±0,059 μg), ligne de 
contrôle : anticorps monoclonal de souris anti-IgY de poulet (0,592 ±0,118 μg)
• Le diluant de dosage contient de l'albumine de sérum bovin (q.s.p.), une solution saline tamponnée au 
phosphate de 200 mM (q.s.p.), l'agent tensioactif TRITON™ X-100 (q.s.p.) et de l'azoture de sodium (q.s.p.)

MATÉRIEL REQUIS MAIS NON FOURNI
• Gants de protection, minuteur, poubelle pour les déchets présentant un risque biologique, coton 
ou gaze stérile
• Prélèvement par ponction veineuse : tube de prélèvement sanguin pour ponction veineuse, 
micropipette, embouts de pipette

CONSERVATION ET STABILITÉ DU KIT
1. Le kit de test doit être stocké à une température comprise entre 1 °C et 30 °C. N'exposez pas le kit 

ou ses composants au gel ou à des températures élevées.
 Attention: si vous les conservez au réfrigérateur, tous les composants du kit doivent être placés 

à température ambiante (15 - 30 °C) au moins 30 minutes avant la réalisation du test. N'ouvrez 
pas la pochette tant que les composants ne sont pas à température ambiante.

2. Entre chaque utilisation, veillez à bien refermer le flacon de diluant de dosage à l'aide du bouchon.
3. Après la première ouverture du flacon, s'il est conservé à une température comprise entre 1 °C et 

30 °C, le diluant de dosage est stable jusqu'à la date de péremption.
4. Le dispositif de test est sensible à la chaleur et à l'humidité. Effectuez le test immédiatement après 

avoir ouvert la pochette en aluminium afin d'éviter toute exposition à l'humidité.
5. La durée de conservation du kit est indiquée sur l'emballage extérieur.
6. N'utilisez pas le kit de test au-delà de sa date de péremption.
7. N'utilisez pas le kit de test si la pochette est endommagée ou si le joint est rompu.

AVERTISSEMENTS
1. Ce test est uniquement destiné au diagnostic in vitro. Ne réutilisez pas le dispositif de test ni les 

composants du kit.
2. L'utilisation du kit de test NxTek™ Eliminate Malaria Pf n'est pas recommandée pour surveiller la

réponse au traitement antipaludique.
3. Pour obtenir des résultats exacts et précis, il est impératif de suivre scrupuleusement les

instructions fournies. Toute personne utilisant ce produit doit avoir été formée à son utilisation et à 
son interprétation et présenter l'expérience suffisante dans les procédures de laboratoire.

4. Évitez de manger ou de fumer lorsque vous manipulez les échantillons et le kit.
5. Portez des gants de protection lorsque vous manipulez les échantillons et lavez-vous soigneusement

les mains ensuite.
6. Évitez les éclaboussures ou les pulvérisations d'échantillon et de diluant de dosage.
7. Si du liquide est renversé, nettoyez soigneusement les surfaces concernées à l'aide d'un désinfectant

approprié.
8. Décontaminez et mettez au rebut tous les échantillons, les dispositifs testés et le matériel

potentiellement contaminé (c'est-à-dire les godets retournés jetables, le dispositif de test) dans une 
poubelle pour déchets présentant un risque biologique comme s'il s'agissait de déchets infectieux. 
Immédiatement après, jetez la lancette dans une poubelle pour objets tranchants.

9. Ne mélangez ou n'échangez pas les échantillons.
10. Ne mélangez pas les réactifs de différents lots et ne les mélangez pas avec ceux d'autres produits.
11. N'utilisez pas la pipette avec la bouche.
12. Ne mangez pas le dessiccant contenu dans la pochette en aluminium.
13. Utilisez uniquement le godet retourné fourni dans le kit.
14. Ne pas ingérer le diluant du test. 
15. Le diluant du test contient un agent antimicrobien exclusif, de l'azoture de sodium, qui ne présente 

pas de danger pour l'utilisateur si les précautions habituelles du laboratoire sont respectées. En cas 
de contact entre le diluant du test et les yeux ou la peau, rincer immédiatement la zone concernée 
à l'eau savonneuse. En cas d'irritation ou de signes de toxicité, consulter un médecin.

PRÉLÈVEMENT ET MANIPULATION DES ÉCHANTILLONS
[Prélèvement par ponction veineuse]
1. Dans le cadre de la ponction veineuse, prélevez du sang total dans le tube de prélèvement (qui 

contient des anticoagulants tels que l'héparine, l'EDTA ou le citrate de sodium).
2. Testez les échantillons de sang total dès que possible après le prélèvement. Si vous ne pouvez pas

tester les échantillons de sang total immédiatement, réfrigérez-les à 2 - 8 °C.
3. S'ils sont conservés à une température comprise entre 2 °C et 8 °C, testez les échantillons de sang 

total dans les 3 jours suivant le prélèvement.

USO PREVISTO
La prueba NxTek™ Eliminate Malaria Pf es una prueba in vitro cualitativa ultrasensible para la detección 
del antígeno de la proteína rica en histidina 2 (HRP2) de la malaria por Plasmodium falciparum en sangre 
completa humana. La prueba se ha diseñado para uso profesional y en el punto de cuidados con el fin de 
ayudar en el diagnóstico de la infección por malaria.

INTRODUCCIÓN
La malaria es una grave enfermedad parasitaria que puede llegar a ser mortal y se caracteriza por fiebre, 
escalofríos y anemia. La enfermedad está provocada por un parásito que se transmite de un ser humano a 
otro mediante la picadura de mosquitos Anopheles infectados. Existen cinco tipos de malaria que pueden 
infectar a los seres humanos: Plasmodium falciparum, P. vivax, P. ovale P. malariae y P. knowlesi. En los 
seres humanos, los parásitos (llamados esporozoítos) migran al hígado, donde maduran y se liberan con 
otra forma: merozoítos. La enfermedad se presenta en más de 90 países de todo el mundo, y se calcula 
que existen aproximadamente 200 millones de casos clínicos y 0,5 millones de muertes provocadas por 
la malaria al año. La OMS recomienda realizar una confirmación parasitológica de la malaria en todos los 
entornos mediante un diagnóstico con control de calidad antes de iniciar el tratamiento. El diagnóstico 
de la malaria puede confirmarse rápidamente mediante microscopía de buena calidad o con una prueba 
de diagnóstico rápido (RDT) de detección del antígeno de la malaria de buena calidad para Plasmodium 
falciparum e infecciones no provocadas por falciparum.

PRINCIPIO DE LA PRUEBA
La prueba NxTek™ Eliminate Malaria Pf contiene una tira de membrana, que está prerrecubierta con 
poliestreptavidina inmovilizada en la línea de la prueba y anticuerpo monoclonal murino anti-pollo IgY en 
la línea de control. Dos tipos de conjugados (conjugado de carboxilato modificado de látex con fragmento 
de rFab murino específico para HRP2 de P. f. y conjugado de oro de pollo IgY) se mueven hacia arriba en 
la membrana cromatográficamente y reaccionan con rFab ovino biotinilado específico para HRP2 de P. 
falciparum y con el prerrevestimiento de anticuerpo monoclonal murino anti-pollo IgY respectivamente. 
Para obtener un resultado positivo, el fragmento de unión a antígeno recombinante (fragmento de rFab) 
ovino biotinilado específico para HRP2 de P. falciparum y conjugado de carboxilato modificado de látex 
(CML) con fragmento de rFab murino específico para HRP2 de P. f. se forman en la línea de la prueba en 
el área "P.f" de la ventana de resultados. Ni la línea de la prueba ni la de control son visibles en la ventana 
de resultados antes de aplicar la muestra del paciente. La línea de control se utiliza para el control del 
procedimiento y solo muestra que el diluyente se ha aplicado correctamente y que los ingredientes activos 
de los principales componentes de la tira son funcionales. 

MATERIALES SUMINISTRADOS E INGREDIENTES ACTIVOS DE LOS 
COMPONENTES PRINCIPALES
1. El kit de la prueba NxTek™ Eliminate Malaria Pf contiene los siguientes elementos para realizar el 

ensayo:
• 25 bolsas individuales de aluminio, cada bolsa contiene un dispositivo de detección y un desecante
• Diluyente del ensayo (1 x 5 ml/vial)
• 25 copas invertidas desechables (5 μl), 25 lancetas estériles, 25 hisopos con alcohol
• 1 manual de instrucciones de uso

2. Ingredientes activos del componente principal
• 1 tira reactiva incluye; conjugado CML: fragmento de rFab murino específico para HRP2 de P.
f. - conjugado CML (2,75 ± 0,55 μg); conjugado de oro: pollo IgY - oro coloidal (0,362 ± 0,072 μg); 
conjugado de biotina: fragmento de rFab ovino específico para HRP2 de P. f. - conjugado de 
biotina (0,015 ± 0,003 μg); línea de la prueba: poliestreptavidina (0,296 ± 0,059 μg); línea de 
control: anticuerpo monoclonal murino anti-pollo IgY (0,592 ± 0,118 μg).
• El diluyente del ensayo incluye: albúmina de suero bovino (c.s.), solución salina amortiguada con 
fosfato de 200 mM (c.s.), TRITON™ X-100 (c.s.), azida de sodio (c.s.).

MATERIALES NECESARIOS PERO NO SUMINISTRADOS
• Guantes protectores, temporizador, recipiente para material de riesgo biológico, algodón o gasa
estéril.
• Recogida por punción venosa: tubo de obtención de muestras de sangre mediante punción
venosa, micropipeta, puntas de pipeta.

CONSERVACIÓN Y ESTABILIDAD DEL KIT
1. El kit de la prueba debe almacenarse a una temperatura de entre 1 °C y 30 °C. No exponga el kit ni 

sus componentes a temperaturas altas o de congelación.
Precaución: Si se guardan en el refrigerador, todos los componentes del kit deben llevarse a

temperatura ambiente (15 °C-30 °C) durante un mínimo de 30 minutos antes de realizar la prueba. 
No abra la bolsa mientras los componentes alcanzan la temperatura ambiente.

2. El tapón del diluyente del ensayo debe mantenerse firmemente cerrado después de cada uso.
3. Después de abrir por primera vez el frasco del diluyente del ensayo, el diluyente del ensayo es 

estable hasta la fecha de caducidad, si se mantiene a 1 °C-30 °C.
4. El dispositivo de detección es sensible al calor y la humedad. Realice la prueba inmediatamente

después de abrir la bolsa de aluminio para evitar la exposición a la humedad.
5. La vida útil del kit es la indicada en el embalaje exterior.
6. No utilice el kit de la prueba después de su fecha de caducidad.
7. No utilice el kit de la prueba si la bolsa está dañada o el precinto está roto.

ADVERTENCIAS
1. Únicamente para uso en diagnóstico in vitro. No reutilice el dispositivo de detección ni los

componentes del kit.
2. El kit de la prueba NxTek™ Eliminate Malaria Pf no se recomienda para monitorizar la respuesta al 

tratamiento contra la malaria.
3. Las instrucciones deben seguirse exactamente para conseguir resultados exactos. Cualquier persona

que utilice este producto debe recibir formación para su uso e interpretación y tener experiencia en 
procedimientos de laboratorio.

4. No coma ni fume cuando manipule las muestras y el kit.
5. Utilice guantes de protección cuando manipule las muestras y lávese bien las manos después.
6. Procure que no se derramen ni se forme nebulización del diluyente del ensayo y la muestra.
7. Limpie los derrames minuciosamente con un desinfectante apropiado.
8. Descontamine y deseche todas las muestras, los dispositivos utilizados para la detección y los 

materiales potencialmente contaminados (es decir, la copa invertida desechable, el dispositivo 
de detección) en un recipiente para material de riesgo biológico como si se tratase de residuos 
infecciosos. Deseche la lanceta en un recipiente para instrumentos cortantes inmediatamente
después.

9. No mezcle ni intercambie muestras diferentes.
10. No mezcle reactivos de lotes diferentes ni reactivos de otros productos.
11. No pipetee con la boca.
12. No ingiera el desecante de la bolsa de aluminio.
13. Utilice únicamente la copa invertida desechable suministrada en el kit.
14. No beba el diluyente del ensayo.
15. El diluyente del ensayo contiene un agente antimicrobiano patentado, azida sódica, que no

representa riesgos para el usuario si se toman las precauciones habituales de seguridad en 
laboratorio. Si el diluyente del ensayo entra en contacto con los ojos o la piel, lave de inmediato la 
zona afectada con agua y jabón. En caso de irritación o signos de toxicidad, consulte con un médico.

MANIPULACIÓN Y PREPARACIÓN DE LAS MUESTRAS
[Obtención por punción venosa]
1. Mediante punción venosa, extraiga sangre completa en el tubo de obtención (que contiene

anticoagulantes como heparina, EDTA o citrato de sodio).
2. Las muestras de sangre completa deben analizarse tan pronto como sea posible después de la

obtención. Si las muestras de sangre completa no pueden analizarse inmediatamente, deben ser
refrigeradas a una temperatura de entre 2 y 8 °C.

3. Si se almacenan a una temperatura de entre 2 y 8 °C, las muestras de sangre completa deben 
analizarse en un plazo de 3 días desde la obtención.

UTILIZAÇÃO PREVISTA
O NxTek™ Eliminate Malaria Pf é um teste in vitro qualitativo e ultrassensível para a deteção do antigénio 
da proteína 2 rica em histidina (HRP2) de malária Plasmodium falciparum em sangue total humano. O teste 
destina-se a utilização profissional e aos testes "point-of-care" para ajudar no diagnóstico de infeção por 
malária.
INTRODUÇÃO
A malária é uma doença parasitária grave e, por vezes, fatal, caracterizada por febre, calafrios e anemia. A 
doença é causada por um parasita que é transmitido de um ser humano para outro através da mordidela 
de mosquitos Anopheles infetados. Existem cinco tipos de malária que podem infetar os seres humanos: 
Plasmodium falciparum, P. vivax, P. ovale, P. malariae e P. knowlesi. Nos humanos, os parasitas (denominados 
esporozoítos) migram para o fígado, onde maturam e são libertados noutra forma: merozoítos. A doença 
ocorre em mais de 90 países em todo o mundo e estima-se que existam cerca de 200 milhões de casos 
clínicos e 0,5 milhões de mortes causadas por malária por ano. A OMS recomenda a confirmação 
parasitológica da malária em todos os casos, mediante diagnóstico de qualidade garantida antes do início 
do tratamento. Um diagnóstico de malária pode ser confirmado rapidamente através de microscopia de 
boa qualidade ou com um TDR de deteção de antigénios da malária de boa qualidade para as infeções por 
Plasmodium falciparum e não-falciparum.

PRINCÍPIO DO TESTE
O teste NxTek™ Eliminate Malaria Pf contém uma tira de membrana, pré-revestida com poli-
estreptavidina imobilizada na linha de teste e IgY anti-galinha monoclonal de rato na linha de controlo. Dois 
tipos de conjugados (conjugado fragmento rFab de rato específico da HRP2 de P.f – látex modificado de 
carboxilo e conjugado IgY de galinha – ouro) deslocam-se para cima cromatograficamente na membrana e 
reagem com rFab de ovelha biotinilado específico da HRP2 de P. falciparum e IgY anti-galinha monoclonal 
de rato pré-revestida, respetivamente. Para um resultado positivo, o conjugado fragmento de ligação ao 
antigénio recombinante (fragmento rFab) de ovelha biotinilado específico da HRP2 de P. falciparum e 
fragmento rFab de rato específico da HRP2 de P.f – látex modificado de carboxilo (CML) formar-se-á 
na linha de teste na região P.f da janela de resultados. As linhas de controlo e de teste não são visíveis na 
janela de resultados antes de aplicar a amostra do doente. A linha de controlo é utilizada para o controlo 
do procedimento e mostra apenas que o diluente foi aplicado com sucesso e que os ingredientes ativos dos 
componentes principais na tira estão a funcionar devidamente. 

MATERIAIS FORNECIDOS E INGREDIENTES ATIVOS DOS 
COMPONENTES PRINCIPAIS
1. O kit de teste NxTek™ Eliminate Malaria Pf contém os seguintes itens para efetuar o ensaio:

• 25 bolsas individuais de alumínio, cada uma contendo um dispositivo de teste e dessecante
• Diluente de ensaio (1 x 5 ml/frasco)
• 25 copos invertidos descartáveis (5 μl), 25 lancetas estéreis, 25 zaragatoas com álcool
• 1 x Instruções de utilização

2. Ingredientes ativos do componente principal
• 1 tira de teste inclui – Conjugado de CML: conjugado fragmento rFab de rato específico da 
HRP2 de P.f – CML (2,75 ± 0,55 μg); Conjugado de ouro: IgY de galinha – ouro coloidal (0,362 
± 0,072 μg); Conjugado de biotina: conjugado fragmento rFab de ovelha específico da HRP2 de P.f 
– biotina (0,015 ± 0,003 μg); Linha de teste: poli-estreptavidina (0,296 ± 0,059 μg); Linha de
controlo: IgY anti-galinha monoclonal de rato (0,592 ± 0,118 μg).
• O diluente de ensaio inclui: albumina de soro bovino (q.b.), 200 mM de tampão fosfato salino
(q.b.), TRITON™ X-100 (q.b.), azida de sódio (q.b.).

MATERIAIS NECESSÁRIOS, MAS NÃO FORNECIDOS
• Luvas de proteção, temporizador, recipiente para materiais de risco biológico, gaze esterilizada ou 
algodão.
• Colheita por punção venosa: tubo de colheita de sangue por punção venosa, micropipeta, pontas 
de pipeta.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE DO KIT
1. O kit de teste deve ser armazenado a uma temperatura entre 1 °C e 30 °C. Não exponha o kit ou 

os seus componentes a temperaturas de congelamento ou elevadas.
 Atenção: Quando armazenados num frigorífico, todos os componentes do kit devem ser 

colocados à temperatura ambiente (15–30 °C) durante, pelo menos, 30 minutos antes de realizar 
o teste. Não abra a bolsa enquanto os componentes não estiverem à temperatura ambiente.

2. A tampa do diluente de ensaio deve ser mantida firmemente vedada entre cada utilização.
3. Após a primeira abertura do frasco do diluente de ensaio, o diluente de ensaio é estável até à data 

de validade, se mantido a 1–30 °C.
4. O dispositivo de teste é sensível ao calor e à humidade. Realize o teste imediatamente após abrir a 

bolsa de alumínio, para evitar a exposição à humidade.
5. O prazo de validade do kit é o indicado na embalagem exterior.
6. Não utilize o kit de teste depois de passada a sua data de validade.
7. Não utilize o kit de teste se a bolsa estiver danificada ou o vedante estiver partido.

AVISOS
1. Apenas para utilização em diagnóstico in vitro. Não reutilize o dispositivo de teste e os componentes

do kit.
2. O kit de teste NxTek™ Eliminate Malaria Pf não é recomendado para monitorizar a resposta ao

tratamento antimalárico.
3. As instruções devem ser seguidas à risca para obter resultados precisos. Qualquer indivíduo que 

utilize este produto deve ter formação sobre a sua utilização e interpretação, e deve ter experiência 
em procedimentos laboratoriais.

4. Não coma nem fume durante o manuseamento de amostras e do kit.
5. Utilize luvas de proteção durante o manuseamento de amostras e lave as mãos cuidadosamente

após o procedimento.
6. Evite salpicos ou a formação de aerossóis da amostra e do diluente de ensaio.
7. Limpe os derrames cuidadosamente com um desinfetante adequado.
8. Descontamine e elimine todas as amostras, dispositivos testados e materiais potencialmente

contaminados (por exemplo, copo invertido descartável, dispositivo de teste) num recipiente para 
materiais de risco biológico, como se fossem resíduos infecciosos. Imediatamente a seguir, elimine a 
lanceta num recipiente para materiais afiados.

9. Não misture nem troque amostras diferentes.
10. Não misture reagentes de lotes diferentes ou com outros produtos.
11. Não efetue a pipetagem com a boca.
12. Não ingira o dessecante da bolsa de alumínio.
13. Utilize apenas o copo invertido descartável fornecido no kit.
14. Não beba o diluente do ensaio.
15. O diluente do ensaio contém um agente com propriedades antimicrobianas como a azida de sódio, 

que não acarreta qualquer perigo para o utilizador se forem seguidas as precauções de segurança 
laboratoriais normais. Se ocorrer contacto entre o diluente do ensaio e os olhos e/ou pele, lave 
imediatamente a área afetada com sabão e água. Se ocorrer irritação ou sinais de toxicidade, 
consulte um médico.

COLHEITA E MANUSEAMENTO DE AMOSTRAS
[Colheita por punção venosa]
1. Recorrendo a punção venosa, recolha o sangue total para o tubo de colheita (que contém 

anticoagulantes, incluindo heparina, EDTA ou citrato de sódio).
2. As amostras de sangue total devem ser testadas o mais rapidamente possível após a colheita. Se não for 

possível testar imediatamente as amostras de sangue total, estas devem ser refrigeradas entre 2 e 8 °C.
3. Se for armazenada entre 2 e 8 °C, a amostra de sangue total deve ser testada no prazo de 3 dias após a 

colheita.
4. Não utilize uma amostra de sangue armazenada durante mais de 3 dias; pode provocar uma reação não 

específica.

[Collection using a sterile lancet]
1. Clean the area to be lanced with an alcohol swab.
2. Squeeze the fingertip then prick the lateral side of the finger with the sterile lancet provided.

Immediately, safely dispose of the lancet.
3. Wipe away the first drop of blood with sterile gauze or cotton.
4. Using a new disposable inverted cup (5 μl) provided, dip the circular end of the inverted cup into 

the blood specimen.
5. The specimen collected must be used immediately. The specimen collected cannot be stored.
[Precautions]
1. Use of heparin, EDTA and sodium citrate anticoagulants do not affect the test results. Use of other 

anticoagulants have not been validated. Their use may affect the test result.
2. Use a new disposable inverted cup for each specimen in order to avoid cross contamination of 

specimens, which could produce erroneous results.
3. Discard the lancet or alcohol swab if package is pierced or damaged. The item may no longer be 

sterile; there is risk of infection if used.
4. Repeated frozen-thawed cycle for specimen should be avoided.

TEST PROCEDURE (REFER TO FIGURE)
1. Bring all kit components and specimen to a temperature between 15 °C and 30 °C.
2. Open foil pouch, place the test device on a flat, dry surface. Label the test device with a patient

identifier. Perform the test immediately to avoid exposing the test device to humidity and 
moisture.

3. Dispense 5 μl of drawn whole blood specimen into the round specimen well.
 Caution: When using a disposable inverted cup, let the circular end of the inverted cup touch 

the pad, then press down lightly.
4. Holding the assay diluent buffer bottle vertically, dispense 4 drops into the square assay diluent well.

 Caution: Do not let bottle nozzle touch device in order to avoid cross-contamination. Hold bottle 
vertically while dispensing. If you do not hold the bottle vertically, it can lead to erroneous results.

5. Read the test result after 20 minutes.
 Caution: Do not read test results after 30 minutes. ; reading after 30 minutes can yield 

erroneous results.

TEST INTERPRETATION (REFER TO FIGURE)
1. Negative result:

The presence within the result window of one colored line at "C" Control line (violet) indicates a
negative result.

2. Positive result: 
The presence within the result window of two colored lines; one each at "C" Control line (violet)
and "P.f" Test line (navy blue line) indicates a positive result.

 Caution : Any test line, no matter how faint, the result is considered positive.
3. Invalid result:

When interpreting the test, if no colored line is visible in the result window at "C" Control line 
(violet), the result is invalid. The directions may not have been followed correctly or the test may 
have deteriorated. It is recommended that the specimen be retested using a new test device. 

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

precisely.
2. The test is limited to the detection of antigen to Malaria P. falciparum. Although the test is 

very accurate in detecting HRP2 specific to P. falciparum, a low incidence of false results can 
occur. Other clinically available tests are required if questionable results are obtained. As with all 
diagnostic tests, a definitive clinical diagnosis should not be based on the results of a single test, but 
should only be made by the physician after all clinical and laboratory findings have been evaluated.

3. If a negative result in blood microscopy and a positive result in NxTek™ Eliminate Malaria Pf test is 
obtained, it is recommended to perform additional confirmatory testing, such as PCR.

4. This test has been evaluated in adults, children and pregnant women from P. falciparum-endemic
areas. It is not validated for other populations or neonates.

5. NxTek™ Eliminate Malaria Pf has been shown that up to HRP2 recombinant standard 500 ug/
ml does not observe a prozone effect. However, the potential for specimens that are falsely non-
reactive because of a prozone effect may occur depending on the specimen.

INTERNAL QUALITY CONTROL
NxTek™ Eliminate Malaria Pf test device has "P.f" and "C"  printed on the surface of the device adjacent to 
where the test line (navy blue) and  control line (violet) may appear. Neither "P.f" Test line (navy blue) nor "C" 
Control line (violet) is visible in the result window before applying either specimen or diluent. The "C" Control 
line (violet) is used for procedural control and shows only that the diluent has been applied successfully and 
that the active ingredients of the main components on the strip are functional, but is not an assurance that 
the specimen has been properly applied ; it is not a positive specimen control.

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

Warning :
The manufacturers and distributors of this product shall not be liable for any direct, indirect, or
consequential losses, liability, claims, costs or damages arising from or related to an incorrect
reactive or non-reactive result using this product.

TECHNICAL SUPPORT CONTACT INFORMATION 
For further information, please contact your distributor or contact our support specialists:

Region Phone E-mail address

Europe & Middle East +44 161 483 9032 EME.TechSupport@abbott.com

Asia Pacific +61 7 3363 7100 AP.TechSupport@abbott.com

Africa +27 10 500 9700 arcis.techsupport@abbott.com

Russia & CIS +44 161 483 9032 arcis.techsupport@abbott.com

Latin America +57 1 482 4033 LA.TechSupport@abbott.com

Canada +1 800 818 8335 Canproductsupport@abbott.com

US +1 877 441 7440 USproductsupport@abbott.com

4. N'utilisez pas un échantillon de sang conservé pendant plus de 3 jours ; il risquerait de provoquer
une réaction non spécifique.

5. Ramenez les échantillons sanguins à température ambiante (15 - 30 °C) avant utilisation.
[Prélèvement à l'aide d'une lancette stérile]
1. Nettoyez la zone de prélèvement avec un tampon imbibé d'alcool.
2. Appuyez fermement sur le bout du doigt, puis piquez sur le côté du doigt avec la lancette stérile

fournie. Mettez immédiatement la lancette au rebut selon la procédure de sécurité prévue.
3. Essuyez la première goutte de sang avec du coton ou de la gaze stérile.
4. À l'aide d'un nouveau godet retourné jetable (5 μl) fourni, plongez l'extrémité circulaire du godet

retourné dans l'échantillon de sang.
5. L'échantillon prélevé doit être utilisé immédiatement. Ne conservez pas l'échantillon prélevé.
[Précautions]
1. L'utilisation d'anticoagulants tels que l'héparine, l'EDTA et le citrate de sodium n'influe pas sur les

résultats des tests. L'utilisation d'autres anticoagulants n'a pas été validée. Leur utilisation peut avoir 
une incidence sur les résultats des tests.

2. Utilisez un nouveau godet retourné jetable pour chaque échantillon afin d'éviter toute
contamination croisée entre les échantillons qui pourrait entraîner des résultats erronés.

3. Si l'emballage de la lancette ou du tampon imbibé d'alcool est percé ou endommagé, mettez-les au rebut. 
En effet, l'article risque de ne plus être stérile. Il existe donc un risque d'infection en cas d'utilisation.

4. Il est recommandé d'éviter de congeler, puis de décongeler les échantillons de façon répétée.

DÉROULEMENT DU TEST (VOIR LES ILLUSTRATIONS)
1. Amenez tous les composants du kit et l'échantillon à une température comprise entre 15 °C et 30 °C.
2. Ouvrez la pochette en aluminium et placez le dispositif de test sur une surface plane et sèche.

Apposez sur le dispositif de test une étiquette comportant l'identifiant du patient. Effectuez
immédiatement le test pour éviter d'exposer le dispositif à l'humidité.

3. Distribuez 5 μl d'échantillon de sang total prélevé dans le puits d'échantillonnage rond.
 Attention: lors de l'utilisation d'un godet retourné jetable, laissez l'extrémité circulaire du godet 

retourné toucher le tampon, puis appuyez légèrement.
4. En tenant le flacon de diluant de dosage à la verticale, versez 4 gouttes dans le puits carré de 

diluant de dosage.
Attention: veillez à ce que l'embout du flacon ne touche pas le dispositif afin d'éviter toute

contamination croisée. Tenez le flacon à la verticale pour verser l'échantillon. Si vous ne tenez pas le 
flacon à la verticale, vous risquez d'obtenir des résultats erronés.

5. Lisez le résultat du test au bout de 20 minutes.
 Attention: ne lisez pas le résultat du test après 30 minutes. Passé ce délai de 30 minutes, les 

résultats peuvent être erronés.

INTERPRÉTATION DU TEST (VOIR LES ILLUSTRATIONS)
1. Résultat négatif:

Dans la fenêtre de résultat, la présence d'une ligne colorée sur la ligne de contrôle « C » (violette) 
indique un résultat négatif.

2. Résultat positif: 
Dans la fenêtre de résultat, la présence de deux lignes colorées, l'une sur la ligne de contrôle « C » 
(violette) et l'autre sur la ligne de test « P.f » (ligne bleu marine), indique un résultat positif.

 Attention: la présence d'une ligne de test, quelle que soit l'intensité de la couleur, indique un 
résultat jugé positif.

3. Résultat non valide:
Lors de l'interprétation du test, si aucune ligne colorée n'est visible dans la fenêtre de résultat au 
niveau de la ligne de contrôle « C » (violette), le résultat n'est pas valide. Il est possible que les
instructions n'aient pas été suivies correctement ou que le test se soit détérioré. Il est recommandé 
de tester à nouveau l'échantillon à l'aide d'un nouveau dispositif de test. 

LIMITES DU TEST
1. La procédure du test, les précautions et les instructions concernant l'interprétation des résultats de 

ce test doivent être scrupuleusement suivies.
2. Le test se limite à la détection de l'antigène spécifique du P. falciparum, parasite spécifique du paludisme. 

En dépit de la grande précision du test pour détecter l'antigène HRP2 spécifique du P. falciparum, il 
est possible que quelques faux positifs ou faux négatifs soient générés. En cas de résultats discutables, 
procédez à d'autres tests disponibles en clinique. Comme pour tous les tests diagnostiques, les résultats 
d'un seul test ne suffisent pas à établir un diagnostic clinique définitif. Seul le médecin peut poser ce 
diagnostic définitif après avoir évalué tous les résultats cliniques et de laboratoire.

3. Si l'examen microscopique révèle un résultat négatif, infirmé par le résultat du test NxTek™
Eliminate Malaria Pf, positif, il est recommandé d'effectuer des tests de confirmation
supplémentaires, tels que la réaction en chaîne par polymérase (PCR).

4. Ce test a été évalué chez des adultes, des enfants et des femmes enceintes résidant dans des régions où P. 
falciparum est endémique. Il n'a pas été validé pour d'autres types de populations, ni chez les nouveau-nés.

5. Le test NxTek™ Eliminate Malaria Pf a montré qu'aucun effet prozone n'était observé jusqu'à 500 ug/ml 
de protéine HRP2 recombinante standard. Toutefois, en fonction de l'échantillon, il est possible que 
des échantillons soient faussement non réactifs en raison d'un effet prozone.

CONTRÔLE QUALITÉ INTERNE
Sur la surface du dispositif de test NxTek™ Eliminate Malaria Pf, près de la ligne de test (bleu marine) et de 
la ligne de contrôle (violette), apparaissent les lettres « P.f » et « C ». Tant que l'échantillon du patient ou le 
diluant n'y a pas été appliqué, la ligne de test « P.f » (bleu marine) et la ligne de contrôle « C » ne sont pas 
visibles pas dans la fenêtre de résultat. La ligne de contrôle « C » (violette) est utilisée à titre de contrôle de la 
procédure. Elle indique uniquement que le diluant a été appliqué correctement et que les substances actives 
des principaux composants de la bandelette sont fonctionnelles. Elle ne garantit en aucun cas que l'échantillon 
a été appliqué correctement ; il ne s'agit pas d'un contrôle positif de l'échantillon.

Avis de non-responsabilité relatif au produit :
Bien que toutes les précautions aient été prises pour garantir les performances, l'exactitude et la précision 
diagnostiques de ce produit, ce dernier étant utilisé en dehors du contrôle du fabricant et du distributeur, 
les résultats des tests peuvent en conséquence être affectés par des facteurs environnementaux et/ou des 
erreurs commises par l'utilisateur. Le patient ayant subi ce test doit consulter un médecin afin que celui-ci 
procède à une analyse plus approfondie et soit ainsi en mesure de confirmer le résultat du test.

Attention :
Le fabricant et le distributeur de ce produit ne peuvent, en aucune manière, être tenus responsables des 
pertes, dommages, réclamations ou coûts, quels qu'ils soient, directs, indirects ou consécutifs, dus ou liés 
à un diagnostic positif ou négatif erroné établi à l'aide de ce produit.

COORDONNÉES DE L'ASSISTANCE TECHNIQUE
Pour plus d'informations, contactez votre distributeur ou nos spécialistes de l'assistance :

Région Numéro de téléphone Adresse e-mail

Europe et Moyen-Orient +44 161 483 9032 EME.TechSupport@abbott.com

Asie-Pacifique +61 7 3363 7100 AP.TechSupport@abbott.com

Afrique +27 10 500 9700 arcis.techsupport@abbott.com

Russie et CEI +44 161 483 9032 arcis.techsupport@abbott.com

Amérique latine +57 1 482 4033 LA.TechSupport@abbott.com

Canada +1 800 818 8335 Canproductsupport@abbott.com

États-Unis +1 877 441 7440 USproductsupport@abbott.com

4. No utilice una muestra de sangre almacenada durante más de 3 días; puede provocar una reacción 
inespecífica.

5. Ponga las muestras de sangre a temperatura ambiente (15 °C-30 °C) antes de usarlas.
[Obtención mediante una lanceta estéril]
1. Limpie la zona en la que se va a utilizar la lanceta con un hisopo con alcohol.
2. A continuación, apriete la punta del dedo y pinche la parte lateral del dedo con la lanceta estéril

suministrada. Deseche inmediatamente la lanceta de forma segura.
3. Limpie la primera gota de sangre con un algodón o una gasa estéril.
4. Con una copa invertida desechable (5 μl) nueva suministrada, sumerja el extremo circular de la

copa invertida en la muestra de sangre.
5. La muestra recogida debe utilizarse de forma inmediata. La muestra recogida no se puede

almacenar.
[Precauciones]
1. El uso de anticoagulantes de heparina, EDTA y citrato de sodio no afecta a los resultados de la 

prueba. El uso de otros anticoagulantes no se ha validado. Su uso puede afectar al resultado de la 
prueba.

2. Utilice una copa invertida desechable nueva para cada muestra con el objetivo de evitar la
contaminación cruzada de las muestras, lo que podría producir resultados erróneos.

3. Deseche la lanceta o el hisopo con alcohol si el paquete está perforado o dañado. Es posible que el 
elemento ya no sea estéril; hay riesgo de infección si se utiliza.

4. Debe evitarse repetir ciclos de congelación-descongelación de las muestras.

PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA (CONSULTE LA FIGURA)
1. Ponga las muestras y todos los componentes del kit a una temperatura entre 15 °C y 30 °C.
2. Abra la bolsa de aluminio y coloque el dispositivo de detección en una superficie plana y

seca. Etiquete el dispositivo de detección con un identificador del paciente. Realice la prueba
inmediatamente para evitar que el dispositivo de detección esté expuesto a la humedad.

3. Dispense 5 μl de muestra de sangre completa extraída en el pocillo redondo para muestras.
 Precaución: En caso de utilizar una copa invertida desechable, deje que el extremo circular 

toque la almohadilla y, a continuación, presione ligeramente.
4. Mientras sostiene el frasco del tampón del diluyente del ensayo en posición vertical, dispense 4 

gotas en el pocillo cuadrado para el diluyente del ensayo.
 Precaución: No deje que la boquilla del frasco toque el dispositivo para evitar la contaminación 

cruzada. Coloque el frasco en posición vertical durante la dispensación. Si no sostiene el frasco en 
posición vertical, puede obtener resultados erróneos.

5. Lea el resultado de la prueba después de 20 minutos.
 Precaución: No lea los resultados de la prueba pasados 30 minutos. Leerlos después de 30 

minutos puede producir resultados erróneos.

INTERPRETACIÓN DE LA PRUEBA (CONSULTE LA FIGURA)
1. Resultado negativo:

La presencia dentro de la ventana de resultados de una línea coloreada en la línea de control "C"
(violeta) indica un resultado negativo.

2. Resultado positivo:
La presencia dentro de la ventana de resultados de dos líneas coloreadas, una en la línea de control 
"C" (violeta) y otra en la línea de la prueba "P. f" (azul marino) indica un resultado positivo.

 Precaución: Con cualquier línea de la prueba, con independencia de su intensidad, el resultado se 
considera positivo.

3. Resultado no válido:
Para la interpretación de la prueba, en caso de que no haya ninguna línea coloreada visible en la 
ventana de resultados en la línea de control "C" (violeta), el resultado no es válido. Es posible que no 
se hayan seguido las instrucciones correctamente o que la prueba esté deteriorada. Se recomienda 
volver a realizar la prueba con un dispositivo de detección nuevo. 

LIMITACIONES DE LA PRUEBA
1. El procedimiento de la prueba, las precauciones y la interpretación de los resultados de esta prueba 

deben seguirse con precisión.
2. La prueba se limita a la detección del antígeno de la malaria por P. falciparum. Aunque la prueba es 

muy precisa en la detección de HRP2 específica de P. falciparum, puede haber una incidencia baja 
de resultados falsos. Si se obtienen resultados dudosos, son necesarias otras pruebas disponibles 
clínicamente. De igual manera que con todas las pruebas diagnósticas, un diagnóstico clínico 
definitivo no debería basarse en los resultados de una única prueba, sino que debe realizarlo un 
médico después de evaluar todos los hallazgos clínicos y de laboratorio.

3. Si se obtiene un resultado negativo en un examen microscópico de sangre y un resultado positivo en la prueba 
NxTek™ Eliminate Malaria Pf, se recomienda realizar una prueba confirmatoria adicional, como una RCP.

4. Esta prueba se ha evaluado en adultos, niños y mujeres embarazadas de regiones endémicas de P.
falciparum. No se ha validado para otras poblaciones o para recién nacidos.

5. Se ha demostrado que no se observa un efecto prozona con NxTek™ Eliminate Malaria Pf hasta el 
estándar de HRP2 recombinante a 500 ug/ml. Sin embargo, en función de la muestra, es posible 
que se obtenga un resultado no reactivo falso debido al efecto prozona.

CONTROL DE CALIDAD INTERNO
El dispositivo para la prueba NxTek™ Eliminate Malaria Pf tiene impreso en la superficie "P.f" y "C" junto al 
lugar donde pueden aparecer la línea de la prueba (azul marino) y la línea de control (violeta). Ni la línea de la 
prueba "P. f" (azul marino) ni la línea de control "C" (violeta) son visibles en la ventana de resultados antes de 
aplicar la muestra o el diluyente. La línea de control "C" (violeta) se utiliza para el control del procedimiento 
y solo muestra que el diluyente se ha aplicado correctamente y que los ingredientes activos de los principales 
componentes de la tira son funcionales, pero no es garantía de que la muestra se haya aplicado correctamente; 
no se trata de un control positivo de la muestra.

Descargo de responsabilidad sobre el producto:
Aunque se han tomado todas las precauciones necesarias para garantizar la capacidad de diagnóstico y la 
exactitud de este producto, el producto se utiliza fuera del control del fabricante y el distribuidor y, por lo 
tanto, los resultados de la prueba pueden verse afectados por factores ambientales o errores del usuario. 
El sujeto del análisis debe consultar a un médico para obtener la confirmación del resultado de la prueba.

Advertencia:
Los fabricantes y distribuidores de este producto no son responsables de ninguna pérdida, responsabilidad, 
reclamación, costo o daño directo o indirecto o derivado que surja o esté relacionado con un diagnóstico 
incorrecto, tanto positivo como negativo, al usar este producto.

INFORMACIÓN DE CONTACTO DEL SERVICIO DE SOPORTE 
TÉCNICO
Para obtener más información, póngase en contacto con su distribuidor o con nuestros especialistas del 
servicio de soporte técnico:

Región Número de teléfono Dirección de correo electrónico

Europa y Oriente Medio +44 161 483 9032 EME.TechSupport@abbott.com

Asia Pacífico +61 7 3363 7100 AP.TechSupport@abbott.com

África +27 10 500 9700 arcis.techsupport@abbott.com

Rusia y CEI +44 161 483 9032 arcis.techsupport@abbott.com

Latinoamérica +57 1 482 4033 LA.TechSupport@abbott.com

Canadá +1 800 818 8335 Canproductsupport@abbott.com

EE. UU. +1 877 441 7440 USproductsupport@abbott.com

5. Coloque as amostras de sangue à temperatura ambiente (15–30 °C) antes de as utilizar.
[Colheita com uma lanceta estéril]
1. Limpe a área a lancetar usando uma zaragatoa com álcool.
2. Aperte a ponta do dedo e, em seguida, pique a parte lateral do dedo com a lanceta estéril fornecida. 

Elimine imediatamente a lanceta num recipiente apropriado.
3. Limpe a primeira gota de sangue com gaze esterilizada ou algodão.
4. Utilizando o novo copo invertido descartável (5 μl) fornecido, mergulhe a extremidade circular do 

copo invertido na amostra de sangue.
5. A amostra recolhida deve ser utilizada imediatamente. Não é possível armazenar a amostra

recolhida.
[Precauções]
1. A utilização dos anticoagulantes heparina, EDTA e citrato de sódio não afeta os resultados do teste. 

A utilização de outros anticoagulantes não foi validada. A sua utilização pode afetar o resultado do 
teste.

2. Utilize um novo copo invertido descartável para cada amostra, de modo a evitar a contaminação
cruzada de amostras, que poderia produzir resultados erróneos.

3. Elimine a lanceta ou a zaragatoa com álcool se a embalagem estiver perfurada ou danificada. É
possível que o item já não esteja esterilizado; existe o risco de infeção se for utilizado.

4. Deve evitar-se um ciclo repetido de congelamento/descongelamento da amostra.

PROCEDIMENTO DE TESTE (CONSULTE A FIGURA)
1. Coloque todos os componentes do kit e amostras a uma temperatura entre 15 °C e 30 °C.
2. Abra a bolsa de alumínio e coloque o dispositivo de teste numa superf ície plana e seca.

Coloque uma etiqueta no dispositivo de teste com um identificador do paciente. Efetue o teste
imediatamente para evitar expor o dispositivo de teste à humidade.

3. Coloque 5 μl de amostra colhida de sangue total no poço de amostra redondo.
 Atenção: quando utilizar um copo invertido descartável, deixe a extremidade circular do copo 

invertido tocar na almofada e, em seguida, pressione ligeiramente.
4. Segurando o frasco do tampão de diluente de ensaio na vertical, coloque 4 gotas no poço do

diluente de ensaio quadrado.
Atenção: Não deixe que o bocal da garrafa toque no dispositivo para evitar a contaminação

cruzada. Segure o frasco na vertical durante a colocação das gotas. Se não segurar o frasco na 
vertical, pode originar resultados erróneos.

5. Leia o resultado do teste após 20 minutos.
 Atenção: Não leia os resultados do teste após 30 minutos. A leitura após 30 minutos pode 

produzir resultados erróneos.

INTERPRETAÇÃO DO TESTE (CONSULTE A FIGURA)
1. Resultado negativo:

A presença de uma linha colorida na linha de controlo "C" (violeta) na janela de resultados indica
um resultado negativo.

2. Resultado positivo:
A presença de duas linhas coloridas na janela de resultados, uma na linha de controlo "C" (violeta) e 
uma na linha de teste "P.f" (linha azul-marinho), indica um resultado positivo.

 Atenção: Qualquer linha de teste, independentemente da intensidade desta, significa que o 
resultado é considerado positivo.

3. Resultado inválido:
Ao interpretar o teste, se não for visível qualquer linha colorida na janela de resultados na linha
de controlo "C" (violeta), o resultado é inválido. As instruções podem não ter sido seguidas 
corretamente ou o teste pode ter-se deteriorado. Recomenda-se que a amostra seja novamente 
testada com um novo dispositivo de teste. 

LIMITAÇÕES DO TESTE
1. O procedimento de teste, as precauções e a interpretação dos resultados para este teste devem ser 

rigorosamente seguidos.
2. O teste está limitado à deteção do antigénio de P. falciparum da malária. Embora o teste seja

bastante preciso na deteção da HRP2 específica de P. falciparum, pode verificar-se uma incidência 
reduzida de resultados falsos. São necessários outros testes clinicamente disponíveis se forem 
obtidos resultados questionáveis. Tal como acontece com todos os testes de diagnóstico, um 
diagnóstico clínico definitivo não deve basear-se nos resultados de um único teste, devendo ser 
realizado pelo médico apenas após todos os resultados clínicos e laboratoriais terem sido avaliados.

3. Em caso de resultado negativo na microscopia sanguínea e de resultado positivo no teste NxTek™ 
Eliminate Malaria Pf, recomenda-se a realização de testes adicionais de confirmação, como a PCR.

4. Este teste foi avaliado em adultos, crianças e mulheres grávidas das regiões endémicas do P. 
falciparum. Não foi validado para outras populações ou recém-nascidos.

5. O NxTek™ Eliminate Malaria Pf dmonstrou não registar um efeito prozona em concentrações
padrão de até 500 μg/ml de HRP2 recombinante. No entanto, dependendo da amostra, existe o 
potencial de ocorrência de amostras não reativas falsas devido a um efeito prozona.

CONTROLO DE QUALIDADE INTERNO
O dispositivo de teste NxTek™ Eliminate Malaria Pf possui as indicações "P.f" e "C" impressas na sua 
superfície, junto ao local onde podem aparecer as linhas de teste (azul-marinho) e de controlo (violeta). Nem 
a linha de teste "P.f" (azul-marinho) nem a linha de controlo "C" (violeta) são visíveis na janela de resultados 
antes de aplicar uma amostra ou diluente. A linha de controlo "C" (violeta) é utilizada para o controlo do 
procedimento e mostra apenas que o diluente foi aplicado com sucesso e que os ingredientes ativos dos 
componentes principais na tira estão a funcionar devidamente; não se trata de uma garantia de que a amostra 
foi aplicada corretamente nem se trata de um controlo positivo da amostra.

Produto. Limitação de responsabilidade:
Embora tenham sido tomadas todas as precauções para garantir a capacidade e precisão de diagnóstico 
deste produto, o produto é utilizado fora do controlo do fabricante e do distribuidor, e os resultados do 
teste podem ser afetados por fatores ambientais e/ou erros do utilizador. O indivíduo sujeito à análise 
deve consultar um médico para confirmação adicional do resultado do teste.

Aviso:
Os fabricantes e os distribuidores deste produto não se responsabilizam por quaisquer perdas diretas, 
indiretas ou consequenciais, compensações, reclamações, custos ou danos resultantes ou relacionados 
com um diagnóstico incorreto, seja este positivo ou negativo, aquando da utilização do produto.

INFORMAÇÕES DE CONTACTO DO APOIO TÉCNICO
Para obter mais informações, contacte o seu distribuidor ou os nossos especialistas em apoio técnico:

Região Número de telefone Endereço de e-mail

Europa e Médio Oriente +44 161 483 9032 EME.TechSupport@abbott.com

Ásia-Pacífico +61 7 3363 7100 AP.TechSupport@abbott.com

África +27 10 500 9700 arcis.techsupport@abbott.com

Rússia e CEI +44 161 483 9032 arcis.techsupport@abbott.com

América Latina +57 1 482 4033 LA.TechSupport@abbott.com

Canadá +1 800 818 8335 Canproductsupport@abbott.com

EUA +1 877 441 7440 USproductsupport@abbott.com
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PERFORMANCE CHARACTERISTICS
1. External evaluation of NxTek™ Eliminate Malaria Pf
• NxTek™ Eliminate Malaria Pf test kit is designed to have 99.0 % (95 % CI : 99.0 % ± 1.95) 

sensitivity and 98.6 % (95 % CI : 98.6 % ± 1.55) of specificity for Malaria Ag P.f. A total of 318 
whole blood patient specimens collected from Uganda and Myanmar were tested on NxTek™ 
Eliminate Malaria Pf at PATH, Seattle, Washington, USA. These are highly pedigreed specimens 
from field settings; they were collected by venipuncture and stored frozen until testing. All 106 
specimens from Uganda were microscopy positive and 100 of the 106 specimens were both 
microscopy and qRT-PCR positive. In comparison of microscopy and composite (microscopy and 
qRT-PCR) reference methods, six specimens were microscopy and qRT-PCR discordant; all six 
were microscopy positive and qRT-PCR negative. Since qRT-PCR is the most sensitive method 
to determine true P.f infection status, specimens that were microscopy positive, but qRT-PCR 
negative were considered negative. The 212 specimens from Myanmar were both microscopy and 
qRT-PCR negative.
1) Reference method : Microscopy

Reference method Result of NxTek™ Eliminate Malaria Pf Total
Positive Negative

P.f Positive 102 4 106
P.f Negative 0 212 212
Sensitivity (95% CI) 96.2 % (96.2 % ± 3.6)
Specificity (95% CI) 100 %

2) Reference method : Microscopy and qRT-PCR
Reference method Result of NxTek™ Eliminate Malaria Pf Total

Positive Negative
P.f Positive 99 1 100
P.f Negative 3 215 218
Sensitivity (95% CI) 99.0 % (99.0 % ± 1.95)
Specificity (95% CI) 98.6 % (98.6 % ± 1.55)

• A total of 737 whole blood specimens collected from pregnant women in Colombia were tested 
with the NxTek™ Eliminate Malaria Pf . Using nested PCR as the reference standard, the whole 
blood specimens comprised 35 positive and 702 negative specimens. The NxTek™ Eliminate 
Malaria Pf showed a sensitivity of 85.7 % (95 % CI: 70.6-93.7 %) and specificity of 99.4 % (95 % 
CI: 98.5-99.8 %). The sensitivity of the product was found to be higher among women presenting 
symptoms (95.2% [77.3-99.2]; n=61), compared to asymptomatic women (71.4 % [45.4-88.3]; 
n=649). The specificity of the product was found to be similar among women presenting symptoms 
(100% [91.2-100]; n=61), compared to asymptomatic women (99.5 % [98.6-99.8]; n=649).

Reference method NxTek™ Eliminate Malaria Pf Total
Positive Negative

nPCR Positive 30 5 35
Negative 4 698 702

Sensitivity (95 % CI) 85.7 % (70.6-93.7 %)
Specificity (95 % CI) 99.4 % (98.5-99.8 %)

• 493 whole blood asymptomatic specimens were collected in Myanmar (low transmission area) 
and 607 whole blood asymptomatic specimens were collected in Uganda (high transmission 
area). Using qRT-PCR as the reference standard, the specimens comprised 9 positive and 484 
negative specimens in Myanmar and 261 positive and 346 negative specimens in Uganda. Using 
Q-plex ELISA as the reference standard, the whole blood specimens comprised 5 positive and 488 

negative specimens in Myanmar and 269 positive and 338 negative specimens in Uganda.
1) Reference method : qRT-PCR

Reference method The result of NxTek™ Eliminate Malaria Pf
In Myanmar In Uganda
Positive Negative Positive Negative

qRT-PCR Positive 4 5 218 43
Negative 1 483 29 317

Sensitivity (95 % CI) 44 % (15-77 %) 84 % (79-88 %)
Specificity (95 % CI) 99.8 % (99-100 %) 92 % (88-94 %)

2) Reference method : Q-plex ELISA

Reference method The result of NxTek™ Eliminate Malaria Pf
In Myanmar In Uganda
Positive Negative Positive Negative

Q-plex ELISA Positive 4 1 244 25
Negative 1 487 2 336

Sensitivity (95 % CI) 80 % (30-99 %) 91 % (87-94 %)
Specificity (95 % CI) 99.8 % (99-100 %) 99 % (97-100 %)

• The performance claims for this assay are derived from the above information. However, the results 
of individual laboratories may vary from these data. Reasons can include the population served, 
patient ethnicity, geographical, dietary, environmental and other factors.

2. The following 35 potentially interfering substances have no impact on the test result.
Type of specimen No. Potential interfering substance Test concentration

Endogenous Substance 

1 Albumin from human serum 60 mg/ml
2 Bilirubin (conjugate) 0.3 mg/ml
3 Cholesterol solution 50 mg/ml
4 Hemoglobin 2 mg/ml
5 Triglycerides 14 mg/ml
6 Human IgG antibody 995 mg/dL
7 Anti-Nuclear antibody 1:160
8 Rheumatoid factor 436.5 IU/ml
9 Pregnant female serum 1:1
10 Biotin 375 ng/ml

Exogenous 
substance

Common 
Drug

1 Acetylsalicylic acid 0.7 mg/ml
2 Nicotine 0.001 mg/ml
3 Acetaminophen 0.2 mg/ml
4 Amoxicillin 0.08 mg/ml
5 Cephalexin hydate 0.12 mg/ml
6 Doxycycline hyclate 0.03 mg/ml
7 Erythromycin 0.06 mg/ml
8 Ibuprofen 0.5 mg/ml
9 Caffeine 0.06 mg/ml

Anti-
coagulate 10 Heparin 30 mg/ml

CARACTÉRISTIQUES DE PERFORMANCE
1. Évaluation externe du test NxTek™ Eliminate Malaria Pf
• Le test NxTek™ Eliminate Malaria Pf est conçu pour obtenir une sensibilité de 99,0 % (IC à 95 % : 

99,0 % ±1,95) et une spécificité de 98,6 % (IC à 95 % : 98,6 % ±1,55) pour la détection de l'antigène 
spécifique du P.f. Au total, 318 échantillons de sang total prélevés chez des patients en Ouganda et 
au Myanmar ont été testés à l'aide du test NxTek™ Eliminate Malaria Pf dans les locaux du laboratoire 
PATH situé à Seattle, dans l'État de Washington (États-Unis). Il s'agit d'échantillons bien caractérisés qui 
ont été recueillis sur le terrain ; ils ont été prélevés par ponction veineuse et conservés congelés jusqu'à 
la réalisation des tests. Les résultats des 106 échantillons prélevés en Ouganda étaient positifs aux tests 
microscopiques et les résultats de 100 échantillons sur 106 étaient à la fois positifs à la microscopie et à 
la PCR quantitative en temps réel. Si l'on compare les méthodes de référence, à savoir la microscopie et 
la méthode combinée (microscopie et PCR quantitative en temps réel), six échantillons présentaient des 
résultats discordants entre la microscopie et la PCR quantitative en temps réel ; les résultats des tests 
pour ces six échantillons étaient positifs à la microscopie et négatifs à la PCR quantitative en temps réel. 
Étant donné que la PCR quantitative en temps réel est la méthode la plus sensible pour déterminer le 
statut réel de l'infection à P.f, les échantillons positifs à la microscopie, mais négatifs à la PCR quantitative 
en temps réel ont été considérés comme négatifs. Les 212 échantillons prélevés au Myanmar étaient à la 
fois négatifs aux tests de microscopie et aux tests de PCR quantitative en temps réel.
1) Méthode de référence : microscopie

Méthode de référence Résultat du test NxTek™ Eliminate Malaria Pf Total
Positif Négatif

P.f Positif 102 4 106
P.f Négatif 0 212 212
Sensibilité (IC à 95 %) 96,2 % (96,2 % ± 3,6)
Spécificité (IC à 95 %) 100 %

2) Méthode de référence : microscopie et PCR quantitative en temps réel
Méthode de référence Résultat du test NxTek™ Eliminate Malaria Pf Total

Positif Négatif
P.f Positif 99 1 100
P.f Négatif 3 215 218
Sensibilité (IC à 95 %) 99,0 % (99,0 % ± 1,95)
Spécificité (IC à 95 %) 98,6 % (98,6 % ± 1,55)

• Au total, 737 échantillons de sang total prélevés chez des femmes enceintes en Colombie ont été testés à 
l'aide du test NxTek™ Eliminate Malaria Pf. À l'aide de la PCR nichée comme méthode de référence, il a 
été démontré que les échantillons de sang total comprenaient 35 échantillons positifs et 702 échantillons 
négatifs. Le test NxTek™ Eliminate Malaria Pf a montré une sensibilité de 85,7 % (IC à 95 % : 70,6-93,7 %) 
et une spécificité de 99,4 % (IC à 95 % : 98,5-99,8 %). La sensibilité du produit était plus élevée chez les 
femmes présentant des symptômes (95,2 % [77,3-99,2] ; n = 61) que chez les femmes asymptomatiques 
(71,4 % [45,4-88,3] ; n = 649). La spécificité du produit entre les femmes présentant des symptômes (100 
% [91,2-100] ; n = 61) et les femmes asymptomatiques (99,5 % [98,6-99,8] ; n = 649) était similaire.

Méthode de référence NxTek™ Eliminate Malaria Pf Total
Positif Négatif

PCR nichée Positif 30 5 35
Négatif 4 698 702

Sensibilité (IC à 95 %) 85,7 % (70,6-93,7 %)
Spécificité (IC à 95 %) 99,4 % (98,5-99,8 %)

• 493 échantillons de sang total ont été prélevés chez des patients asymptomatiques au Myanmar 
(région de faible transmission) et 607 échantillons de sang total ont été prélevés chez des patients 
asymptomatiques en Ouganda (région de forte transmission). À l'aide de la PCR quantitative en temps 
réel comme méthode de référence, il a été démontré que les échantillons de sang total comprenaient 
9 échantillons positifs et 484 échantillons négatifs pour le Myanmar contre 261 échantillons positifs et 

CARACTERÍSTICAS DE RENDIMIENTO
1. Evaluación externa de NxTek™ Eliminate Malaria Pf
• El kit NxTek™ Eliminate Malaria Pf está diseñado para ofrecer una sensibilidad del 99,0 % (IC del 

95 %: 99,0 % ± 1,95) y una especificidad del 98,6 % (IC del 95 %: 98,6 % ± 1,55) para Malaria 
Ag P.f. Se analizaron un total de 318 muestras de sangre completa de pacientes obtenidas en 
Uganda y Birmania con la prueba NxTek™ Eliminate Malaria Pf en PATH, Seattle, Washington, 
EE. UU. Estas son muestras de alta calidad de entornos de campo; se obtuvieron por punción
venosa y se conservaron congeladas hasta que se analizaron. Las 106 muestras de Uganda dieron un 
resultado positivo en microscopía y 100 de las 106 muestras dieron un resultado positivo tanto en 
microscopía como en RCP cualitativa en tiempo real. Comparando los métodos de referencia de 
microscopía y compuesto (microscopía y RCP cualitativa en tiempo real), seis muestras mostraron 
discordancia entre la microscopía y la RCP cualitativa en tiempo real; las seis fueron positivas para 
microscopía y negativas para RCP cualitativa en tiempo real. Como la RCP cualitativa en tiempo 
real es el método más sensible para determinar una verdadera presencia de infección por P. f., las 
muestras que fueron positivas para microscopía, pero negativas para RCP cualitativa en tiempo real 
se consideraron negativas. Las 212 muestras procedentes de Birmania dieron un resultado negativo 
tanto en microscopía como en RCP cualitativa en tiempo real.
1) Método de referencia: microscopía

Método de referencia Resultado de NxTek™ Eliminate Malaria Pf Total
Positivo Negativo

P.f positivo 102 4 106
P.f negativo 0 212 212
Sensibilidad (IC del 95 %) 96,2 % (96,2 % ± 3,6)
Especificidad (IC del 95 %) 100 %

2) Método de referencia: microscopía y RCP cualitativa en tiempo real
Método de referencia Resultado de NxTek™ Eliminate Malaria Pf Total

Positivo Negativo
P.f positivo 99 1 100
P.f negativo 3 215 218
Sensibilidad (IC del 95 %) 99,0 % (99,0 % ± 1,95)
Especificidad (IC del 95 %) 98,6 % (98,6 % ± 1,55)

• Se analizaron un total de 737 muestras de sangre completa de mujeres embarazadas obtenidas en 
Colombia con la prueba NxTek™ Eliminate Malaria Pf. Mediante RCP con cebadores internos
como estándar de referencia, se obtuvieron 35 resultados positivos y 702 negativos entre las 
muestras. NxTek™ Eliminate Malaria Pf mostró una sensibilidad del 85,7 % (IC del 95 %: 70,6-93,7 
%) y una especificidad del 99,4 % (IC del 95 %: 98,5-99,8 %). Se determinó que la sensibilidad 
del producto era mayor en las mujeres que presentaban síntomas (95,2 % [77,3-99,2]; n = 61), en 
comparación con las mujeres asintomáticas (71,4 % [45,4-88,3]; n = 649). Se determinó que la 
especificidad del producto era similar entre las mujeres que presentaban síntomas (100 % [91,2-
100]; n = 61) y las mujeres asintomáticas (99,5 % [98,6-99,8]; n = 649).

Método de referencia NxTek™ Eliminate Malaria Pf Total
Positivo Negativo

nPCR Positivo 30 5 35
Negativo 4 698 702

Sensibilidad (IC del 95 %) 85,7 % (70,6-93,7 %)
Especificidad (IC del 95 %) 99,4 % (98,5-99,8 %)

• Se recogieron 493 muestras de sangre completa de pacientes asintomáticos en Birmania (área de 
transmisión baja) y 607 muestras de sangre completa de pacientes asintomáticos en Uganda (área de 
transmisión alta). Mediante RCP cualitativa en tiempo real como estándar de referencia, se obtuvieron 
9 resultados positivos y 484 negativos en las muestras de Birmania y 261 resultados positivos y 346 
negativos en las muestras de Uganda. Mediante Q-plex ELISA como estándar de referencia, se 

CARACTERÍSTICAS DE DESEMPENHO
1. Avaliação externa do NxTek™ Eliminate Malaria Pf
• O kit de teste NxTek™ Eliminate Malaria Pf demonstra 99% (IC de 95%: 99% ± 1,95) de 

sensibilidade e 98,6% (IC de 95%: 98,6% ± 1,55) de especificidade para antigénio de P.f. da 
malária No total, 318 amostras de sangue total colhidas no Uganda e em Mianmar foram testadas 
com o NxTek™ Eliminate Malaria Pf, em PATH, Seattle, Washington, EUA. Estas eram amostras 
de elevado pedigree provenientes de casos no terreno; foram colhidas por punção venosa e
armazenadas congeladas até ao teste. Todas as 106 amostras do Uganda apresentaram resultado 
positivo em microscopia e 100 das 106 amostras apresentaram resultado positivo em microscopia 
e em qRT-PCR. Em comparação com os métodos de referência de microscopia e compostos 
(microscopia e qRT-PCR), seis amostras apresentaram discrepâncias em microscopia e qRT-
PCR; todas as seis apresentaram resultado positivo em microscopia e negativo em qRT-PCR. Uma 
vez que qRT-PCR é o método mais sensível para determinar o verdadeiro estado de infeção por 
P.f, as amostras que apresentaram resultado positivo em microscopia e negativo em qRT-PCR
foram consideradas negativas. As 212 amostras de Mianmar apresentaram resultado negativo em 
microscopia e em qRT-PCR.
1) Método de referência: microscopia

Método de referência Resultado do NxTek™ Eliminate Malaria Pf Total
Positivo Negativo

P.f positivo 102 4 106
P.f negativo 0 212 212
Sensibilidade (IC de 95%) 96,2 % (96,2 % ± 3,6)
Especificidade (IC de 95%) 100 %

2) Método de referência: microscopia e qRT-PCR
Método de referência Resultado do NxTek™ Eliminate Malaria Pf Total

Positivo Negativo
P.f positivo 99 1 100
P.f negativo 3 215 218
Sensibilidade (IC de 95%) 99,0 % (99,0 % ± 1,95)
Especificidade (IC de 95%) 98,6 % (98,6 % ± 1,55)

• No total, 737 amostras de sangue total colhidas em mulheres grávidas na Colômbia foram testadas 
com o NxTek™ Eliminate Malaria Pf. Utilizando a técnica de nested PCR como padrão de 
referência, as amostras de sangue total incluíam 35 amostras positivas e 702 negativas. O NxTek™ 
Eliminate Malaria Pf apresentou uma sensibilidade de 85,7% (IC de 95%: 70,6-93,7%) e uma 
especificidade de 99,4% (IC de 95%: 98,5-99,8%). A sensibilidade do produto mostrou-se mais 
elevada em mulheres sintomáticas (95,2% [77,3-99,2]; n=61) do que em mulheres assintomáticas 
(71,4% [45,4-88,3]; n=649). A especificidade do produto mostrou-se semelhante, tanto em 
mulheres sintomáticas (100% [91,2-100]; n=61), como em mulheres assintomáticas (99,5 % 
[98,6-99,8]; n=649).

Método de referência NxTek™ Eliminate Malaria Pf Total
Positivo Negativo

nPCR Positivo 30 5 35
Negativo 4 698 702

Sensibilidade (IC de 95%) 85,7% (70,6-93,7%)
Especificidade (IC de 95%) 99,4 % (98,5-99,8 %)

• No Myanmar (região de baixa transmissão) foram colhidas 493 amostras de sangue total em 
pessoas assintomáticas e no Uganda (região de elevada transmissão) foram colhidas 607 amostras 
de sangue total em pessoas assintomáticas. Utilizando o qRT-PCR como padrão de referência, as 
amostras do Myanmar incluíam 9 amostras positivas e 484 negativas e as do Uganda 261 amostras 
positivas e 346 negativas. Utilizando o Q-plex ELISA como padrão de referência, as amostras
de sangue total do Myanmar incluíam 5 amostras positivas e 488 negativas e as do Uganda 269 
amostras positivas e 338 negativas.

346 échantillons négatifs pour l'Ouganda. À l'aide de Q-plex ELISA comme méthode de référence, il a 
été démontré que les échantillons de sang total comprenaient 5 échantillons positifs et 488 échantillons 
négatifs pour le Myanmar contre 269 échantillons positifs et 338 échantillons négatifs pour l'Ouganda.
1) Método de referencia: RCP cualitativa en tiempo real

Méthode de référence Résultats du test NxTek™ Eliminate Malaria Pf
Myanmar Ouganda
Positif Négatif Positif Négatif

PCR 
quantitative 
en temps réel

Positif 4 5 218 43
Négatif 1 483 29 317

Sensibilité (IC à 95 %) 44 % (15-77 %) 84 % (79-88 %)
Spécificité (IC à 95 %) 99,8 % (99-100 %) 92 % (88-94 %)

2) Méthode de référence : Q-plex ELISA

Méthode de référence Résultats du test NxTek™ Eliminate Malaria Pf
Myanmar Ouganda
Positif Négatif Positif Négatif

Q-plex ELISA Positif 4 1 244 25
Négatif 1 487 2 336

Sensibilité (IC à 95 %) 80 % (30-99 %) 91 % (87-94 %)
Spécificité (IC à 95 %) 99,8 % (99-100 %) 99 % (97-100 %)

• Les performances indiquées pour ce dosage sont tirées des informations ci-dessus. Toutefois, les
résultats de chaque laboratoire peuvent différer de ces données. Cela peut s'expliquer par des 
différences au niveau de la population concernée, de l'origine ethnique des patients, leur situation 
géographique, leur alimentation, leur environnement, ainsi que par d'autres facteurs.

2. Les 35 substances potentiellement interférentes suivantes n'ont aucune incidence sur les résultats 
des tests.

Type d’échantillon N° Substance potentiellement 
interférente

Concentration du test

Substance endogène 

1 Albumine de sérum humain 60 mg/ml
2 Bilirubine (conjugué) 0,3 mg/ml
3 Solution de cholestérol 50 mg/ml
4 Hémoglobine 2 mg/ml
5 Triglycérides 14 mg/ml
6 Anticorps IgG humain 995 mg/dL
7 Anticorps anti-nucléaire 1:160
8 Facteur rhumatoïde 436,5 IU/ml
9 Sérum de femme enceinte 1:1
10 Biotine 375 ng/ml

Substance 
exogène

Médicament 
courant

1 Nicotine 0,001 mg/ml
2 Acide acétylsalicylique 0,7 mg/ml
3 Acétaminophène 0,2 mg/ml
4 Amoxicilline 0,08 mg/ml
5 Hydrate de céphalexine 0,12 mg/ml
6 Hyclate de doxycycline 0,03 mg/ml
7 Érythromycine 0,06 mg/ml
8 Ibuprofène 0,5 mg/ml
9 Caféine 0,06 mg/ml

Anticoagulant 10 Héparine 30 mg/ml

obtuvieron 5 resultados positivos y 488 negativos en las muestras de sangre completa de Birmania, y 
269 resultados positivos y 338 negativos en las muestras de sangre completa de Uganda.
1) Método de referencia: RCP cualitativa en tiempo real

Método de referencia El resultado de NxTek™ Eliminate Malaria Pf
En Birmania En Uganda
Positivo Negativo Positivo Negativo

RCP cualitativa 
en tiempo real

Positivo 4 5 218 43
Negativo 1 483 29 317

Sensibilidad (IC del 95 %) 44 % (15-77 %) 84 % (79-88 %)
Especificidad (IC del 95 %) 99,8 % (99-100 %) 92 % (88-94 %)

2) Método de referencia: Q-plex ELISA

Método de referencia El resultado de NxTek™ Eliminate Malaria Pf
En Birmania En Uganda
Positivo Negativo Positivo Negativo

Q-plex ELISA Positivo 4 1 244 25
Negativo 1 487 2 336

Sensibilidad (IC del 95 %) 80 % (30-99 %) 91 % (87-94 %)
Especificidad (IC del 95 %) 99,8 % (99-100 %) 99 % (97-100 %)

• Las afirmaciones del rendimiento de este ensayo se derivan de la información anterior. Sin embargo, 
los resultados de los laboratorios individuales pueden ser distintos a estos datos. Los motivos pueden 
incluir la población atendida, el grupo étnico del paciente, la zona geográfica, la dieta, el entorno y 
otros factores.

2. Las siguientes 35 sustancias potencialmente interferentes no tienen efectos sobre el resultado de la 
prueba.

Tipo de muestra N.º Sustancia potencialmente interferente Concentración de la prueba

Sustancia endógena

1 Albúmina de suero humano 60 mg/ml
2 Bilirrubina (conjugada) 0,3 mg/ml
3 Colesterol en solución 50 mg/ml
4 Hemoglobina 2 mg/ml
5 Triglicéridos 14 mg/ml
6 Anticuerpo IgG humano 995 mg/dL
7 Anticuerpo antinuclear 1:160
8 Factor reumatoide 436,5 IU/ml
9 Suero de mujer embarazada 1:1
10 Biotina 375 ng/ml

Sustancia 
exógena

Fármaco 
común

1 Ácido acetilsalicílico 0,7 mg/ml
2 Nicotina 0,001 mg/ml
3 Paracetamol 0,2 mg/ml
4 Amoxicilina 0,08 mg/ml
5 Cefalexina hidrato 0,12 mg/ml
6 Doxiciclina hiclato 0,03 mg/ml
7 Eritromicina 0,06 mg/ml
8 Ibuprofeno 0,5 mg/ml
9 Cafeína 0,06 mg/ml

Fármaco 
común

10 Heparina 30 mg/ml

1) Método de referência: qRT-PCR

Método de referência Resultado do NxTek™ Eliminate Malaria Pf
No Myanmar No Uganda
Positivo Negativo Positivo Negativo

qRT-PCR Positivo 4 5 218 43
Negativo 1 483 29 317

Sensibilidade (IC de 95%) 44 % (15-77 %) 84 % (79-88 %)
Especificidade (IC de 95%) 99,8 % (99-100 %) 92 % (88-94 %)

2) Método de referência: Q-plex ELISA

Método de referência Resultado do NxTek™ Eliminate Malaria Pf
No Myanmar No Uganda
Positivo Negativo Positivo Negativo

Q-plex ELISA Positivo 4 1 244 25
Negativo 1 487 2 336

Sensibilidade (IC de 95%) 80 % (30-99 %) 91 % (87-94 %)
Especificidade (IC de 95%) 99,8 % (99-100 %) 99 % (97-100 %)

• As alegações de desempenho para este ensaio derivam das informações acima apresentadas. No 
entanto, os resultados de laboratórios individuais podem diferir destes dados. Os motivos para 
tal podem incluir a população servida, a etnia dos doentes e fatores geográficos, dietéticos e
ambientais, entre outros.

2. As 35 substâncias potencialmente interferentes que se seguem não têm qualquer impacto no
resultado do teste.

Tipo de amostra N.º Substância potencialmente 
interferente

Concentração de teste

Substância endógena

1 Albumina do soro humano 60 mg/ml
3 Bilirrubina (conjugado) 0,3 mg/ml
4 Solução de colesterol 50 mg/ml
5 Hemoglobina 2 mg/ml
6 Triglicerídeos 14 mg/ml
8 Anticorpo IgG humano 995 mg/dL
9 Anticorpo antinuclear 1:160
10 Fator reumatoide 436,5 IU/ml
11 Soro de fêmea grávida 1:1
12 Biotina 375 ng/ml

Substância 
exógena

Fármaco comum

1 Ácido acetilsalicílico 0,7 mg/ml
2 Nicotina 0,001 mg/ml
3 Acetaminofeno 0,2 mg/ml
4 Amoxicilina 0,08 mg/ml
5 Hidrato de cefalexina 0,12 mg/ml
6 Hiclato de doxiciclina 0,03 mg/ml
7 Eritromicina 0,06 mg/ml
8 Ibuprofeno 0,5 mg/ml
9 Cafeína 0,06 mg/ml

Anticoagulante 10 Heparina 30 mg/ml
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PREPARATION / PRÉPARATION / PREPARACIÓN / PREPARAÇÃO

Open the package and look for the following:
1. Test device with desiccant in individual foil pouch
2. Assay diluent
3. Disposable inverted cup (5 µl)
4. Sterile lancet
5. Alcohol swab
6. Instructions for use

EN

ES Abra el empaque y busque a continuación: 
1. Dispositivo de prueba con desecante en bolsa de 

papel de aluminio individuales
2. Diluyentes del ensayo
3. Copa invertida desechable (5 µl)
4. Lanceta estéril
5. Hisopo con alcohol
6. Instrucciones de uso

Ouvrir le kit et vérifier les éléments suivants:
1. Dispositif de test avec agent déshydratant emballés dans des 

pochette individuelles en aluminium
2. Diluant de dosage
3. Godet retourné jetable (5 µl)
4. Lancette stérile 
5. Tampon imbibé d'alcool
6. Mode d’emploi

FR

PT Abra a embalagem e observe abaixo:
1. Dispositivo de teste com dessecante em bolsa de folha de

alumínio individuais
2. Diluente de ensaio
3. Copo invertido descartável (5 µl)
4. Lanceta estéril 
5. Zaragatoa com álcool
6. Instruções de utilização

1

First, carefully read the instructions for using NxTek™ 
Eliminate Malaria Pf test kit.

EN

ES En primer lugar, lea detenidamente las instrucciones de 
uso del kit de la prueba Eliminate Malaria Pf de NxTek™

Commencer par lire attentivement le mode d'emploi du kit de 
test NxTek™ Eliminate Malaria Pf.

FR

PT Primeiro, leia atentamente as instruções de utilização do kit 
de test NxTek™ Eliminate Malaria Pf. 

2

Next, look at the expiration date on the back of the foil 
pouch. If the expiration date has passed, use another 
kit. To avoid false results, ensure that the assay diluent 
used is from the same kit as the new test device.

EN

ES A continuación, fíjese en la fecha de caducidad en la 
parte posterior de la bolsa de aluminio. Si ya ha pasado 
la fecha de caducidad, utilice otro kit. Para evitar 
resultados falsos, asegúrese de que usa el diluyente 
del ensayo del mismo kit que el nuevo dispositivo de 
detección.

Vérifiez ensuite la date de péremption au dos de la pochette 
en aluminium. Si la date de péremption est dépassée, utilisez 
un autre kit. Pour éviter l'obtention de résultats erronés, 
assurez-vous que le diluant utilisé pour le dosage provient du 
même kit que le nouveau dispositif de test.

FR

PT Em seguida, verifique a data de validade na parte posterior 
da bolsa de alumínio. Se a data de validade tiver expirado, 
utilize outro kit. Para evitar resultados falsos, certifique-se de 
que o diluente de ensaio utilizado é do mesmo kit que o novo 
dispositivo de teste.

3

 Open the foil pouch and look for the following:
1. Result window
2. Specimen well
3. Assay diluent well
Then, label the device with the patient identifier.

EN

ES Abra la bolsa de aluminio y busque lo siguiente:
1. Ventana de resultados
2. Pocillo de muestras redondo
3. Pocillo para diluyente de prueba
A continuación, etiquete el dispositivo con el
identificador del paciente.

Ouvrir l’enveloppe et vérifier les élément suivants:
1. Fenêtre de résultat
2. Puits d’échantillon
3. Puits pour le diluant
Étiqueter ensuite le dispositif avec l'identifiant patient.

FR

PT Abra a bolsa de folha de alumínio e verifique se contém os 
seguintes itens:
1. Janela de resultados
2. Poço da amostra
3. Poço para o diluente do ensaio
Em seguida, coloque uma etiqueta no dispositivo com o
identificador do paciente.

4

1 2 3 4

1 2 3

5 Distribuez 5 µl d'échantillon de sang total prélevé dans le puits d'échantillonnage 
rond.

FR

Coloque 5 μl de amostra de sangue total colhido no poço de amostra redondo.PT

Dispense 5 μl of drawn blood into round specimen well touching pad.EN

Dispense 5 μl de muestra de sangre completa extraída en el pocillo redondo para 
muestras.

ES

4
À l'aide d'un nouveau godet retourné jetable (5 μl) fourni, 
plongez l'extrémité circulaire du godet retourné dans 
l'échantillon de sang.

FR

Utilizando o novo copo invertido descartável (5 μl) 
fornecido, mergulhe a extremidade circular do copo 
invertido na amostra de sangue.

PT

Using a disposable inverted cup (5 μl) provided, dip the 
circular end of a inverted cup into the blood specimen.

EN

Con una copa invertida desechable (5 μl) nueva 
suministrada, sumerja el extremo circular de una copa 
invertida en la muestra de sangre.

ES

À l'aide d'une micropipette, prélevez 
du sang total : échantillon de 5 μl.

Distribuez 5 μl d'échantillon de sang total 
prélevé dans le puits d'échantillonnage rond.

Versez 4 gouttes de diluant de dosage dans le puits carré de diluant de dosage.
 Attention : tenez le flacon à la verticale pour verser l'échantillon. Veillez à ce que l'embout du flacon ne 

touche pas le dispositif afin d'éviter toute contamination croisée. Si vous ne tenez pas le flacon à la verticale, vous 
risquez d'obtenir des résultats erronés.

Lisez le résultat du test au bout de 20 minutes.
 Attention : ne lisez pas le résultat après 30 minutes. Passé ce délai de 

30 minutes, les résultats peuvent être erronés.

FR FR

FR FR

Com uma micropipeta, recolha 
sangue total: amostra de 5 μl.

Coloque 5 μl de amostra de sangue total 
colhido no poço de amostra redondo.

Coloque 4 gotas de diluente de ensaio no poço do diluente de ensaio quadrado.
 Atenção: Segure o frasco na vertical durante a colocação das gotas. Não deixe que o bocal da garrafa toque 

no dispositivo para evitar a contaminação cruzada. Se não segurar o frasco na vertical, pode originar resultados 
erróneos.

Leia o resultado do teste após 20 minutos.
 Atenção: Não leia os resultados do teste após 30 minutos; a leitura após 

30 minutos pode produzir resultados erróneos.

PT PT

PT

PT

Using a micropipette draw whole 
blood: 5 μl specimen.

Dispense 5 μl of drawn whole blood specimen 
into the round specimen well.

Dispense 4 drops of assay diluent into the square assay diluent well.
 Caution: Hold bottle vertically while dispensing. Do not let bottle nozzle touch device in order to avoid 

cross-contamination. If you do not hold the bottle vertically, it can lead to erroneous results.

Read the test result after 20 minutes.
 Caution: Do not read test results after 30 minutes. ; reading after 30 

minutes can yield erroneous results.

EN EN EN EN

Nettoyez la zone de prélèvement avec un 
tampon imbibé d'alcool.

FR Piquez sur le côté du doigt avec la lancette stérile 
fournie. Mettez immédiatement la lancette au 
rebut selon la procédure de sécurité prévue.

FR Essuyez la première goutte de sang avec 
du coton ou de la gaze stérile.

FRClean the area to be lanced with an 
alcohol swab.

Prick the lateral side of the finger with the sterile 
lancet provided. Then, safely dispose of the lancet 
immediately after.

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

EN EN EN

Con una micropipeta obtenga 
sangre total: 5 μl de muestra.

Dispense 5 μl de muestra de sangre completa 
extraída en el pocillo redondo para muestras.

Dispense 4 gotas de diluyente del ensayo en el pocillo cuadrado del diluyente del ensayo.
 Precaución: Coloque el frasco en posición vertical durante la dispensación. No deje que la boquilla del frasco 

toque el dispositivo para evitar la contaminación cruzada. Si no sostiene el frasco en posición vertical, puede 
obtener resultados erróneos.

Lea el resultado de la prueba después de 20 minutos.
 Precaución: No lea los resultados de la prueba pasados 30 minutos; 

leerlos después de 30 minutos puede producir resultados erróneos.

ES ES

ES
ES

Limpe a área a lancetar usando uma 
zaragatoa com álcool. Pique a parte lateral do dedo com a lanceta estéril 

fornecida. Imediatamente depois, elimine a lanceta 
num recipiente apropriado.

PT
PT

Limpe a primeira gota de sangue com 
gaze esterilizada ou algodão.

PTLimpie la zona en la que se va a utilizar la 
lanceta con un hisopo con alcohol.

ES
Pinche la parte lateral del dedo con la lanceta 
estéril suministrada. A continuación, deseche 
inmediatamente la lanceta de forma segura.

ES
Limpie la primera gota de sangre con un 
algodón o una gasa estéril.

ES

Blood / SangSangre / Sangue

5 µL

Blood / SangSangre / Sangue

DISPENSE
VERSER
DISPENSE
COLOCAR

TEST PROCEDURE / PROCÉDURE DE TEST / PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA / PROCEDIMENTO DO TESTE

6
Versez 4 gouttes de diluant de dosage dans le puits carré de diluant de dosage.

 Attention : tenez le flacon à la verticale pour verser l'échantillon. Veillez à ce que 
l'embout du flacon ne touche pas le dispositif afin d'éviter toute contamination croisée. 
Si vous ne tenez pas le flacon à la verticale, vous risquez d'obtenir des résultats erronés.

Dispense 4 gotas de diluyente del ensayo en el pocillo cuadrado del diluyente del 
ensayo.

 Precaución: Coloque el frasco en posición vertical durante la dispensación. No deje 
que la boquilla del frasco toque el dispositivo para evitar la contaminación cruzada. Si no 
sostiene el frasco en posición vertical, puede obtener resultados erróneos.

Coloque 4 gotas de diluente de ensaio no poço do diluente de ensaio quadrado.
 Atenção: Segure o frasco na vertical durante a colocação das gotas. Não deixe 

que o bocal da garrafa toque no dispositivo para evitar a contaminação cruzada. Se não 
segurar o frasco na vertical, pode originar resultados erróneos.

FR

PT

Dispense 4 drops of assay diluent into the square assay diluent well.
 Caution: Hold bottle vertically while dispensing. Do not let bottle nozzle touch 

device in order to avoid cross-contamination. If you do not hold the bottle vertically, it 
can lead to erroneous results.

EN

ES

90�

4 x

90�

4 x Lisez le résultat du test au bout de 20 minutes.
 Attention : ne lisez pas le résultat après 30 minutes. Passé ce délai de 30 minutes, les résultats peuvent 

être erronés.

FR

Leia o resultado do teste após 20 minutos.
 Atenção: Não leia os resultados do teste após 30 minutos; a leitura após 30 minutos pode produzir 

resultados erróneos.

PT

Read the test result after 20 minutes.
 Caution: Do not read test results after 30 minutes. ; reading after 30 minutes can yield erroneous 

results.

EN

Lea el resultado de la prueba después de 20 minutos.
 Precaución: No lea los resultados de la prueba pasados 30 minutos; leerlos después de 30 minutos 

puede producir resultados erróneos.

ES

7

INTERPRETATION / INTERPRÉTATION / INTERPRETACIÓN / 
INTERPRETAÇÃO

The presence within the result window of one 
colored line at "C" Control line (violet) indicates a 
negative result.

The presence within the result window of two colored lines; one each at "C" Control line (violet) and "P.f" 
Test line(navy blue) indicates a positive result.

 Caution: The presence of any line, no matter how faint the result is considered positive.

EN

EN

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

Une fois le test effectué, si la ligne de contrôle « C » (violette) n’apparaît pas dans la fenêtre de résultat, le 
résultat n’est pas valide. Il est possible que les instructions n’aient pas été suivies correctement ou que le 
test se soit détérioré (date de péremption dépassée). Il est recommandé de tester à nouveau l’échantillon 
à l’aide d’un nouveau dispositif de test.

Si la línea de control "C" (violeta) no se ve en la ventana de resultados después de realizar la prueba, el 
resultado se considerará no válido. Es posible que no se hayan seguido las instrucciones correctamente 
o que la prueba esté deteriorada o haya pasado su fecha de caducidad. Se recomienda volver a realizar la 
prueba con un dispositivo de detección nuevo.

Se a linha de controlo "C" (violeta) não for visível na janela de resultados após a realização do teste, o 
resultado é considerado inválido. As instruções podem não ter sido seguidas corretamente ou o teste 
pode ter-se deteriorado por ter passado a data de validade. Recomenda-se que a amostra seja novamente 
testada com um novo dispositivo de teste.

EN

Dans la fenêtre de résultat, la présence de deux lignes colorées, l’une sur la ligne de contrôle « C » (violette) et 
l’autre sur la ligne de test « P.f » (bleu marine), indique un résultat positif.

 Attention : la présence d’une ligne, quelle que soit l’intensité de la couleur, indique un résultat consi-
déré comme positif.

FR

FR

La presencia dentro de la ventana de resultados de dos líneas coloreadas, una en la línea de control "C" 
(violeta) y otra en la línea de la prueba "P. f" (azul marino) indica un resultado positivo.

 Precaución: La presencia de cualquier línea, con independencia de la intensidad del resultado, se 
considera positiva.

ES

ES

A presença de duas linhas coloridas na janela de resultados, uma na linha de controlo "C" (violeta) e uma 
na linha de teste "P.f" (azul-marinho), indica um resultado positivo.

 Atenção: A presença de qualquer linha, independentemente da intensidade desta, significa que o 
resultado é considerado positivo.

PT

PT

ES La presencia dentro de la ventana de resultados 
de una línea coloreada en la línea de control "C" 
(violeta) indica un resultado negativo.

Dans la fenêtre de résultat, la présence d'une ligne 
colorée sur la ligne de contrôle « C » (violette) 
indique un résultat négatif.

FR

PT A presença de uma linha colorida na linha de 
controlo "C" (violeta) na janela de resultados indica 
um resultado negativo.

NEGATIVE / NÉGATIF / NEGATIVO

POSITIVE / POSITIF / POSTIVO

INVALID / NON VALIDE / INVÁLIDO / INVÁLIDO

1 32

: Whole blood 5 μl/ Sang total 5 μl/ Sangre 5 μl/ Sangue total 5 μl

: Assay diluent 4 drops/ Diluant de dosage 4 gouttes/ Diluyentes del ensayo 4 gotas/ Diluente de ensaio 4 gotas

Use inverted cup : Let the circular end of the inverted cup touch the pad, then press down lightly.EN

Utilisez un godet retourné : laissez l'extrémité circulaire du godet retourné toucher le tampon, puis appuyez légèrement.FR

PT Utilize o copo invertido: deixe a extremidade circular do copo invertido tocar na almofada e, em seguida, pressione ligeiramente.

ES Utilice la copa invertida: Deje que el extremo circular de la copa invertida toque la almohadilla y, a continuación, presione ligeramente.

Blood specimen (by venipuncture) / Échantillon de sang (prélevé par ponction veineuse) / Muestra de sangre (por punción venosa) / Amostra de sangue (por punção venosa)

II. Blood specimen (with a lancet)  / Échantillon de sang (prélevé à l'aide d'une lancette) / Muestra de sangre (con una lanceta) / Amostra de sangue (com uma lanceta)

20
MIN

20
MIN

     Glossary of symbols / Glossaire des symboles / Glosario de símbolos / Glossário de símbolos

Temperature limitation
Limites de température
Limitaciones de temperatura
Limites de temperatura

For in vitro diagnostic use only
Pour diagnostic in vitro uniquement
Solo para uso de diagnóstico in vitro 
Somente para uso de diagnóstico 
in vitro

Do not reuse 
Usage unique 
No Reutilizar
Não reutilizar

Use By
Date de péremption
Fecha de caducidad
Utilizar até

Contains sufficient for X tests
Permet de réaliser X tests
Contenido suficiente para X pruebas
Contém o suficiente para X testes

Date of manufacture
Date de fabrication
Fecha de fabricación
Data de fabricacao

Biological Risks
Risques biologiques 
Riesgos biológicos 
Riscos biológicos 

Keep away from sunlight 
Conserver à l’abri de la lumière du soleil 
Manténgase fuera de la luz del sol 
Manter afastado da luz solar 

Authorized Representative
Représentant autorisé 
Representante autorizado
Representante autorizado

Catalog Number 
Code produit
Número de Referencia
Número de Catálogo

Lot Number
No. de lot
Número de Lote
Número de lote

CE marking according to IVD Medical 
Devices Directive 98/79/EC
Marquage CE conformément à la 
directive sur les 
dispositifs médicaux de diagnostic in 
vitro 98/79/CE
Marcado CE conforme a la Directiva 
98/79/CE relativa 
a los productos sanitarios para 
diagnóstico in vitro
Marcação CE de acordo com a Diretiva 
98/79/CE relativa aos dispositivos 
médicos de diagnóstico in vitro

Manufacturer
Fabricant
Fabricante
Fabricante

Instructions for use
Attention, voir mode d’emploi 
Atención, ver Instrucciones de uso
Atenção, ver Instruções de uso

Keep dry
Conserver au sec 
Manténgase seco 
Conservar seco 

Do not use if package is damaged 
Ne pas utiliser si l'emballage est 
endommagé 
No utilizar si el envase está dañado 
Não utilizar se a embalagem estiver 
danificada 

Caution
Attention
Precaución
Atenção

C        P.f

C        P.f

C        P.f

C        P.f

C        P.f

Type of specimen No. Potential interfering substance Test concentration

Exogenous 
substance

Malaria 
Treatment 
drugs

11 Amodiaquine 39.3 ng/ml
12 Desethylamodiaquine 751 ng/ml
13  Artemether 540 ng/ml
14 Lumefantrine 28300 ng/ml
15 Artesunate 29644 ng/ml
16  Dihydroartemesinin 2043 ng/ml
17 Atovaquone 13270 ng/ml

Proguanil 751 ng/ml
18    Chloroquine 1430 ng/ml
19 Clindamycin 14 ng/ml
20   Dihydroartemisinin 698 ng/ml
21 Piperaquine 730 ng/ml
22 Doxycycline 0.0069 ng/ml
23 Mefloquine 3279 ng/ml

Primaquine 295 ng/ml
24 Quinine 17900 ng/ml
25 Sulfadoxine 217800 ng/ml

Pyrimethamine 860 ng/ml

*There was no interference until biotin concentration 375 ng/ml, but if higher concentrations are 
present in the blood, it can be affected to the performance of the NxTek™ Eliminate Malaria Pf.

3. Cross-reactivity testing was performed with normal whole blood spiked with serum, plasma
or culture fluid specimens which contain potential cross-reacting pathogens. The following 22 
pathogens had no effect on test results of NxTek™ Eliminate Malaria Pf. Although no cross 
reactivity occurred in this internal study, the possibility cannot be excluded completely.

Types of specimen No. Cross reaction substance

Antigen

1 Dengue Virus Type 1 
2 Dengue Virus Type 2 
3 Dengue Virus Type 3 
4 Dengue Virus Type 4 
5 HBsAg  
6 Yellow Fever Virus
7 Chikungunya 
8 Rubella  
9 West Nile Virus (WNV) 

Antibody

1 Dengue
2 HIV-1
3 HIV-2
4 HIV-1/2
5 HCV
6 Anti-CMV  
7 Anti-EBV
8 Parvovirus B19
9 VZV IgG 
10 VZV IgM 
11 Chagas
12 HAMA (Human anti-mouse antibody)
13 Syphilis 

Hepatitis A, measles, Influenza A & B, Tick borne encephalitis, Leishmania, Leptospira, M. 
tuberculosis, Schitosoma, Toxoplasma, Brucella or Human African Trypanosomiasis (HAT) 
specimens are not investigated for cross-reactivity.

4. Reproducibility of NxTek™ Eliminate Malaria Pf test was established using in-house reference 
panels containing strong positive, medium positive, weak positive and negative specimens. There 
were no differences observed within-run (replicates tested by one operator), day to day (five days), 
between run (three different test operators), between sites (three sites), and lot-to-lot (3 different 
lots). 

Type d’échantillon N° Substance potentiellement 
interférente

Concentration du test

Substance 
exogène Antipaludiques

11 Amodiaquine 39,3 ng/ml
12 Déséthyl-amodiaquine 751 ng/ml
13  Artéméther 540 ng/ml
14 Luméfantrine 28 300 ng/ml
15 Artésunate 29 644 ng/ml
16  Dihydroartémisinine 2 043 ng/ml
17 Atovaquone 13 270 ng/ml

Proguanil 751 ng/ml
18    Chloroquine 1 430 ng/ml
19 Clindamycine 14 ng/ml
20   Dihydroartémisinine 698 ng/ml
21 Pipéraquine 730 ng/ml
22 Doxycycline 0,0069 ng/ml
23 Méfloquine 3 279 ng/ml

Primaquine 295 ng/ml
24 Quinine 17 900 ng/ml
25 Sulfadoxine 217 800 ng/ml

Pyriméthamine 860 ng/ml
* Aucune interférence n'a été observée à une concentration de biotine inférieure ou égale à 375 ng/ml. 
Si des concentrations plus élevées sont présentes dans le sang, elles peuvent en revanche affecter les 
performances du test NxTek™ Eliminate Malaria Pf.

3. Des tests de réactivité croisée ont été réalisés avec du sang total normal, auquel ont été ajoutés 
des échantillons de sérum, de plasma ou de liquide de culture contenant des agents pathogènes 
susceptibles de présenter une réaction croisée. Les 22 agents pathogènes suivants n'ont eu aucun 
effet sur les résultats des tests NxTek™ Eliminate Malaria Pf. Bien qu'aucune réaction croisée ne se 
soit produite dans le cadre de cette étude interne, l'éventualité d'une réaction croisée ne peut pas être 
complètement exclue.

Type d’échantillon N° Substance susceptible de présenter une réaction croisée

Antigène

1 Virus de la dengue de type 1 
2 Virus de la dengue de type 2 
3 Virus de la dengue de type 3 
4 Virus de la dengue de type 4 
5 HBsAg  
6 Virus de la fièvre jaune
7 Chikungunya 
8 Rubéole  
9 Virus du Nil occidental (VNO) 

Anticorps

1 Dengue
2 VIH-1
3 VIH-2
4 VIH-1/2
5 HCV
6 Anti-CMV  
7 Anti-EBV
8 Parvovirus B19
9 IgG VZV 
10 IgM VZV 
11 Chagas
12 HAMA (anticorps humain anti-souris)
13 Syphilis 

La réactivité croisée n'a pas été testée dans les échantillons d'hépatite A, de rougeole, de grippe A 
et B, d'encéphalite à tiques, de Leishmania, de Leptospira, de M. tuberculosis, de Schitosoma, de 
Toxoplasma, de Brucella ou de trypanosomiase humaine africaine.

4. La reproductibilité du test NxTek™ Eliminate Malaria Pf a été établie à l'aide de panels de référence 
internes contenant des échantillons positifs forts, positifs moyens, positifs faibles et négatifs. 
Aucune différence n'a été observée en cours de cycle (réplicats testés par un opérateur), jour après 
jour (cinq jours), entre les cycles (trois opérateurs différents), entre les sites (trois sites) et de lot à 
lot (3 lots différents).

Tipo de muestra N.º Sustancia potencialmente 
interferente

Concentración de la prueba

Sustancia 
exógena

Fármacos para el 
tratamiento de 
la malaria

11 Amodiaquina 39,3 ng/ml
12 Desetilamodiaquina 751 ng/ml
13  Artemeter 540 ng/ml
14 Lumefantrina 28300 ng/ml
15 Artesunato 29644 ng/ml
16  Dihidroartemesinina 2043 ng/ml
17 Atovacuona 13270 ng/ml

Proguanil 751 ng/ml
18    Cloroquina 1430 ng/ml
19 Clindamicina 14 ng/ml
20   Dihidroartemisinina 698 ng/ml
21 Piperaquina 730 ng/ml
22 Doxiciclina 0,0069 ng/ml
23 Mefloquina 3279 ng/ml

Primaquina 295 ng/ml
24 Quinina 17900 ng/ml
25 Sulfadoxina 217800 ng/ml

Pirimetamina 860 ng/ml
* No se detectaron interferencias hasta una concentración de biotina a 375 ng/ml. Sin embargo, en 
caso de concentraciones más altas en sangre, el rendimiento de NxTek™ Eliminate Malaria Pf puede 
verse afectado.

3. Se hicieron pruebas para la reactividad cruzada con sangre completa normal enriquecida con suero, 
plasma o muestras de fluido de cultivos que contenían posibles patógenos que podían provocar 
reactividad cruzada. Los siguientes 22 patógenos no tuvieron efectos sobre los resultados de la 
prueba NxTek™ Eliminate Malaria Pf. Aunque no hubo reactividad cruzada en este estudio interno, la 
posibilidad no puede excluirse por completo.

Tipo de muestra N.º Sustancia para reacción cruzada

Antígeno

1 Virus del dengue tipo 1 
2 Virus del dengue tipo 2 
3 Virus del dengue tipo 3 
4 Virus del dengue tipo 4 
5 HBsAg  
6 Virus de la fiebre amarilla
7 Chikungunya
8 Rubéola
9 Virus del Nilo Occidental (VNO)

Anticuerpo

1 Dengue
2 VIH-1
3 VIH-2
4 VIH-1/2
5 HCV
6 Anti-CMV  
7 Anti-VEB
8 Parvovirus B19
9 IgG de VZV
10 IgM de VZV 
11 Chagas
12 HAMA (anticuerpos humanos antimurinos)
13 Sífilis

Las muestras de hepatitis A, sarampión, virus de la gripe A y B, encefalitis transmitida por 
garrapatas, leishmania, leptospira, M. tuberculosis, esquistosoma, toxoplasma, brucela o 
tripanosomiasis humana africana (THA) no se han investigado para reactividad cruzada.

4. La reproducibilidad de la prueba NxTek™ Eliminate Malaria Pf se estableció mediante paneles de
referencia internos con muestras positivas fuertes, positivas medias, positivas débiles y negativas. 
No se observaron diferencias intraanálisis (las copias fueron analizadas por un operador), de un 
día a otro (cinco días), entre análisis (tres operadores diferentes para la prueba), entre centros (3 
centros) y de lote a lote (3 lotes diferentes).

Tipo de amostra N.º Substância potencialmente 
interferente

Concentração de teste

Substância 
exógena

Fármacos para 
o tratamento da
malária

11 Amodiaquina 39,3 ng/ml
12 Desetilamodiaquina 751 ng/ml
13  Arteméter 540 ng/ml
14 Lumefantrina 28300 ng/ml
15 Artesunato 29644 ng/ml
16  Dihidroartemisinina 2043 ng/ml
17 Atovaquona 13270 ng/ml

Proguanil 751 ng/ml
18    Cloroquina 1430 ng/ml
19 Clindamicina 14 ng/ml
20   Dihidroartemisinina 698 ng/ml
21 Piperaquina 730 ng/ml
22 Doxiciclina 0,0069 ng/ml
23 Mefloquina 3279 ng/ml

Primaquina 295 ng/ml
24 Quinina 17900 ng/ml
25 Sulfadoxina 217800 ng/ml

Pirimetamina 860 ng/ml
*Não houve interferências até concentrações de biotina de 375 ng/ml, mas caso existam 
concentrações mais elevadas no sangue, o desempenho do NxTek™ Eliminate Malaria Pf pode ser 
afetado.

3. Os testes de reatividade cruzada foram realizados com sangue total normal complementado com soro, 
plasma ou amostras de fluidos de cultura que continham agentes patogénicos de potencial reação 
cruzada. Os 22 agentes patogénicos que se seguem não tiveram qualquer efeito nos resultados do 
teste NxTek™ Eliminate Malaria Pf. Embora não tenha ocorrido qualquer reatividade cruzada neste 
estudo interno, não é possível excluir completamente essa possibilidade.

Tipo de amostra N.º Substância de reação cruzada

Antigénio

1 Vírus da dengue tipo 1 
2 Vírus da dengue tipo 2 
3 Vírus da dengue tipo 3 
4 Vírus da dengue tipo 4 
5 HBsAg  
6 Vírus da febre amarela
7 Chikungunya
8 Rubéola
9 Vírus do Nilo Ocidental (WNV)

Anticorpo

1 Dengue
2 VIH-1
3 VIH-2
4 VIH-1/2
5 HCV
6 Anti-CMV  
7 Anti-EBV
8 Parvovírus B19
9 IgG VZV
10 IgM VZV
11 Chagas
12 HAMA (anticorpo anti-rato humano)
13 Sífilis

As amostras de hepatite A, sarampo, Influenza A e B, encefalite transmitida por carraças, 
Leishmania, Leptospira, M. tuberculosis, Schistosoma, Toxoplasma gondii, Brucella ou 
tripanossomíase africana humana (HAT) não foram investigadas quanto a reatividade cruzada.

4. A reprodutibilidade do teste NxTek™ Eliminate Malaria Pf foi estabelecida utilizando painéis de 
referência internos com amostras positivas fortes, positivas médias, positivas fracas e negativas. 
Não foram observadas diferenças na mesma determinação (réplicas testadas por um operador), 
dia a dia (cinco dias), entre determinações (três operadores de testes diferentes), entre locais (três 
locais) e entre lotes (3 lotes diferentes).
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INTENDED USE
NxTek™ Eliminate Malaria Pf is an ultra sensitive, qualitative in vitro test for the detection of histidine-rich 
protein 2 (HRP2) antigen of Plasmodium falciparum malaria in human whole blood. The test is intended for 
professional use and the point-of-care testing to aid in the diagnosis of malaria infection.

INTRODUCTION
Malaria is a serious and sometimes fatal parasitic disease characterized by fever, chills and anemia. The disease 
is caused by a parasite that is transmitted from one human to another through the bite of infected Anopheles 
mosquitoes. There are five types of malaria that can infect humans: Plasmodium falciparum, P. vivax, P. ovale P. 
malariae and P. knowlesi. In humans, the parasites (called sporozoites) migrate to the liver where they mature 
and are released in another form: merozoites. The disease occurs in more than 90 countries worldwide, and 
it is estimated that there are about 200 million clinical cases and 0.5 million malaria-caused deaths per year. 
WHO recommends parasitological confirmation of malaria in all settings by quality-assured diagnosis before 
treatment is started. A diagnosis of malaria can be confirmed rapidly by good-quality microscopy or with a 
good-quality malaria antigen-detecting RDT for Plasmodium falciparum and non-falciparum infections.

TEST PRINCIPLE
NxTek™ Eliminate Malaria Pf test contains a membrane strip, which is pre-coated with immobilized poly-
streptavidin on the test line and mouse monoclonal anti-chicken IgY on the control line. Two types of conjugates 
(mouse rFab fragment specific to HRP2 of P.f carboxyl modified latex conjugate and chicken IgY gold conjugate) 
move upward on the membrane chromatographically and react with biotinylated sheep rFab specific to HRP2 of 
P. falciparum and pre-coated mouse monoclonal anti-chicken IgY respectively. For a positive result, biotinylated 
sheep recombinant fragment antigen-binding (rFab fragment) specific to HRP2 of P. falciparum and mouse rFab 
fragment specific to HRP2 of P.f – carboxyl modified latex (CML) conjugate will form in the test line on the P.f 
region of the result window. Neither the test or control lines are visible in the result window prior to applying the 
patient specimen. The control line is used for procedural control and shows only that the diluent has been applied 
successfully and that the active ingredients of the main components on the strip are functional.

MATERIALS PROVIDED AND ACTIVE INGREDIENTS OF MAIN 
COMPONENTS
1. NxTek™ Eliminate Malaria Pf test kit contains the following items to perform the assay:

• 25 Individual foil pouches, each containing a test device and desiccant
• Assay diluent (1 x 5 ml/vial)
• 25 Disposable inverted cups (5 μl), 25 Safety lancets, 25 Alcohol swabs
• 1 Instructions for use

2. Active ingredients of main component
• 1 test strip includes; CML conjugate: Mouse rFab fragment specific to P.f HRP2 - CML 
conjugate (2.75±0.55 μg), Gold conjugate: Chicken IgY – gold colloid (0.362±0.072 μg), Biotin 
conjugate: Sheep rFab fragment specific to P.f HRP2 - biotin conjugate (0.015±0.003 μg), Test 
line: Poly-streptavidin (0.296±0.059 μg), Control line: Mouse monoclonal anti-Chicken IgY 
(0.592±0.118 μg)
• Assay diluent includes; Bovine serum albumin (q.s.), 200 mM Phosphate Saline Buffer (q.s.), 
TRITON™ X-100 (q.s.), Sodium azide (q.s.)

MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED
• Protective gloves, Timer, Biohazard container, Sterile gauze or cotton
• Collection by venipuncture: Venipuncture blood collection tube, Micropipette, Pipette tips

KIT STORAGE AND STABILITY
1. The test kit should be stored at a temperature between 1 °C and 30 °C. Do not expose the kit or its 

components to freezing or high temperatures.
 Caution : When stored in refrigerator, all kit components must be brought to room 

temperature (15 - 30 °C) a minimum 30 minutes prior to performing the test. Do not open the 
pouch whilst components come to room temperature.

2. Assay diluent cap should be kept firmly sealed between each use.
3. After first opening of the assay diluent bottle, assay diluent is stable until the expiration date, if

kept at 1 - 30 °C.
4. The test device is sensitive to both heat and humidity. Perform the test immediately after opening 

the foil pouch, to avoid exposure to humidity and moisture. 
5. The shelf life of the kit is as indicated on the outer package.
6. Do not use test kit beyond its expiration date.
7. Do not use the test kit if the pouch is damaged or the seal is broken.

WARNINGS
1. For in vitro diagnostic use only. Do not reuse the test device and kit components.
2. NxTek™ Eliminate Malaria Pf test kit is not recommended for monitoring response to anti-malarial treatment.
3. The instructions must be followed exactly to achieve accurate results. Any individual using this product 

must be trained in its use and interpretation and must be experienced in laboratory procedures.
4. Do not eat or smoke while handling specimens and kit.
5. Wear protective gloves while handling specimens and wash hands thoroughly afterwards.
6. Avoid splashing or aerosol formation of specimen and assay diluent.
7. Clean up spills thoroughly using an appropriate disinfectant.
8. Decontaminate and dispose of all specimens, tested devices and potentially contaminated materials 

(i.e. disposable inverted cup, test device) in a biohazard container as if they were infectious waste. 
Then, dispose of the lancet in a sharps container immediately afterwards.

9. Do not mix or interchange different specimens.
10. Do not mix reagents of different lots or with those of other products.
11. Do not pipette by mouth.
12. Do not eat the desiccant from the foil pouch.
13. Use only the disposable inverted cup provided in the kit.
14. Do not drink assay diluent. 
15. The assay diluent contains a proprietary anti-microbial agent, sodium azide, which presents no

hazard to the user if normal laboratory safety precautions are followed. If contact with assay diluent 
to the eyes and/or skin, wash affected area with soap and water immediately. If irritation or signs of 
toxicity occur, seek medical attention.

SPECIMEN COLLECTION AND HANDLING
[Collection by venipuncture]
1. Using venipuncture, draw whole blood into the collection tube (containing anticoagulants including 

heparin, EDTA or sodium citrate).
2. Whole blood specimens should be tested as soon as possible after collection. If whole blood 

specimens cannot be tested immediately, they must be refrigerated at 2 - 8 °C.
3. If stored at 2 - 8 °C, the whole blood specimen must be tested within 3 days of collection.
4. Do not use a blood specimen stored for more than 3 days; it can cause a nonspecific reaction.
5. Bring blood specimens to room temperature (15 - 30 °C) prior to use.
[Collection using a safety lancet]
1. Clean the area to be lanced with an alcohol swab.
2. Squeeze the fingertip then prick the lateral side of the finger with the safety lancet provided.

UTILISATION PRÉVUE
Le test NxTek™ Eliminate Malaria Pf est un test in vitro qualitatif à haute sensibilité pour la détection de 
l'antigène HRP2 (protéine riche en histidine 2) spécifique du Plasmodium falciparum, parasite responsable 
du paludisme, dans le sang total humain. Le test est destiné à un usage professionnel et aux dépistages 
réalisés au chevet du patient et facilite le diagnostic de l'infection du paludisme.

INTRODUCTION
Le paludisme est une maladie parasitaire grave, potentiellement mortelle, qui se caractérise par de la 
fièvre, des frissons et une anémie. La maladie est causée par un parasite transmis entre humains par le biais 
de la piqûre d'un moustique Anopheles infecté. Cinq types de paludisme peuvent infecter l'être humain 
: Plasmodium falciparum, P. vivax, P. ovale P. malariae et P. knowlesi. Chez l'homme, les parasites (appelés 
sporozoïtes) migrent vers le foie où ils se développent et sont libérés sous une autre forme : les mérozoïtes. 
La maladie sévit dans plus de 90 pays dans le monde. D'après les estimations, on recense environ 200 
millions de cas cliniques et 0,5 million de décès dus au paludisme par an. L'OMS recommande, quelle que 
soit la situation et avant la mise en place d'un traitement, la confirmation parasitologique du paludisme par 
le biais d'un diagnostic de qualité garantie. Le diagnostic du paludisme peut être rapidement confirmé grâce 
à une microscopie de bonne qualité ou par un test de diagnostic rapide (TDR) de qualité permettant de 
détecter l'antigène paludique dans les infections à Plasmodium falciparum et non-falciparum.

PRINCIPE DU TEST
Le test NxTek™ Eliminate Malaria Pf se compose d'une bandelette membraneuse pré-enduite de poly-
streptavidine immobilisée sur la ligne de test et d'anticorps monoclonaux de souris anti-IgY de poulet sur la 
ligne de contrôle (ligne témoin). Deux types de conjugués (fragment rFab de souris spécifique de l'antigène 
HRP2 d'un conjugué de latex modifié par carboxyle P.f et conjugué or-IgY de poulet) migrent vers le haut 
de la membrane, par chromatographie, et produisent une réaction respectivement avec le fragment rFab de 
mouton biotinylé spécifique de l'antigène HRP2 du P. falciparum et l'anticorps monoclonal de souris anti-IgY 
de poulet pré-enduit. Lorsque le résultat est positif, le fragment rFab (fragment recombinant de liaison à un 
antigène) de mouton biotinylé spécifique de l'antigène HRP2 du P. falciparum et le conjugué de fragment 
rFab de souris spécifique de l'antigène HRP2 de P.f et de latex modifié par carboxyle (CML) se forment sur la 
ligne de test au niveau de la zone P.f dans la fenêtre de résultat. Les lignes de test et de contrôle n'apparaissent 
pas dans la fenêtre de résultat tant que l'échantillon du patient n'y a pas été appliqué. La ligne de contrôle est 
utilisée pour contrôler la procédure. Elle indique uniquement que le diluant a été appliqué correctement et 
que les substances actives des principaux composants de la bandelette sont fonctionnelles. 

MATÉRIEL FOURNI ET SUBSTANCES ACTIVES DES PRINCIPAUX 
COMPOSANTS
1. Le kit de test NxTek™ Eliminate Malaria Pf comporte les éléments suivants pour la réalisation du 

dosage :
• 25 pochettes individuelles en aluminium contenant chacune un dispositif de test et un dessiccant 
(absorbeur d'humidité)
• Un diluant de dosage (1 x 5 ml/flacon)
• 25 godets retournés jetables (5 μl), 25 lancettes de sécurité, 25 tampons imbibés d'alcool
• 1 mode d'emploi

2. Substances actives du composant principal
• 1 bandelette de test inclut : un conjugué CML : fragment rFab de souris spécifique de l'antigène HRP2 
du P.f - conjugué CML (2,75±0,55 μg), conjugué or : anticorps IgY de poulet - or colloïdal (0,362 
±0,072 μg), conjugué de biotine : fragment rFab de mouton spécifique de l'antigène HRP2 du P.f - 
conjugué de biotine (0,015 ±0,003 μg), ligne de test : poly-streptavidine (0,296 ±0,059 μg), ligne de 
contrôle : anticorps monoclonal de souris anti-IgY de poulet (0,592 ±0,118 μg)
• Le diluant de dosage contient de l'albumine de sérum bovin (q.s.p.), une solution saline tamponnée au 
phosphate de 200 mM (q.s.p.), l'agent tensioactif TRITON™ X-100 (q.s.p.) et de l'azoture de sodium (q.s.p.)

MATÉRIEL REQUIS MAIS NON FOURNI
• Gants de protection, minuteur, poubelle pour les déchets présentant un risque biologique, coton 
ou gaze stérile
• Prélèvement par ponction veineuse : tube de prélèvement sanguin pour ponction veineuse, 
micropipette, embouts de pipette

CONSERVATION ET STABILITÉ DU KIT
1. Le kit de test doit être stocké à une température comprise entre 1 °C et 30 °C. N'exposez pas le kit 

ou ses composants au gel ou à des températures élevées.
 Attention: si vous les conservez au réfrigérateur, tous les composants du kit doivent être placés 

à température ambiante (15 - 30 °C) au moins 30 minutes avant la réalisation du test. N'ouvrez 
pas la pochette tant que les composants ne sont pas à température ambiante.

2. Entre chaque utilisation, veillez à bien refermer le flacon de diluant de dosage à l'aide du bouchon.
3. Après la première ouverture du flacon, s'il est conservé à une température comprise entre 1 °C et 

30 °C, le diluant de dosage est stable jusqu'à la date de péremption.
4. Le dispositif de test est sensible à la chaleur et à l'humidité. Effectuez le test immédiatement après 

avoir ouvert la pochette en aluminium afin d'éviter toute exposition à l'humidité.
5. La durée de conservation du kit est indiquée sur l'emballage extérieur.
6. N'utilisez pas le kit de test au-delà de sa date de péremption.
7. N'utilisez pas le kit de test si la pochette est endommagée ou si le joint est rompu.

AVERTISSEMENTS
1. Ce test est uniquement destiné au diagnostic in vitro. Ne réutilisez pas le dispositif de test ni les 

composants du kit.
2. L'utilisation du kit de test NxTek™ Eliminate Malaria Pf n'est pas recommandée pour surveiller la

réponse au traitement antipaludique.
3. Pour obtenir des résultats exacts et précis, il est impératif de suivre scrupuleusement les

instructions fournies. Toute personne utilisant ce produit doit avoir été formée à son utilisation et à 
son interprétation et présenter l'expérience suffisante dans les procédures de laboratoire.

4. Évitez de manger ou de fumer lorsque vous manipulez les échantillons et le kit.
5. Portez des gants de protection lorsque vous manipulez les échantillons et lavez-vous soigneusement

les mains ensuite.
6. Évitez les éclaboussures ou les pulvérisations d'échantillon et de diluant de dosage.
7. Si du liquide est renversé, nettoyez soigneusement les surfaces concernées à l'aide d'un désinfectant 

approprié.
8. Décontaminez et mettez au rebut tous les échantillons, les dispositifs testés et le matériel

potentiellement contaminé (c'est-à-dire les godets retournés jetables, le dispositif de test) dans une 
poubelle pour déchets présentant un risque biologique comme s'il s'agissait de déchets infectieux. 
Immédiatement après, jetez la lancette dans une poubelle pour objets tranchants.

9. Ne mélangez ou n'échangez pas les échantillons.
10. Ne mélangez pas les réactifs de différents lots et ne les mélangez pas avec ceux d'autres produits.
11. N'utilisez pas la pipette avec la bouche.
12. Ne mangez pas le dessiccant contenu dans la pochette en aluminium.
13. Utilisez uniquement le godet retourné fourni dans le kit.
14. Ne pas ingérer le diluant du test. 
15. Le diluant du test contient un agent antimicrobien exclusif, de l'azoture de sodium, qui ne présente 

pas de danger pour l'utilisateur si les précautions habituelles du laboratoire sont respectées. En cas de 
contact entre le diluant du test et les yeux ou la peau, rincer immédiatement la zone concernée à l'eau 
savonneuse. En cas d'irritation ou de signes de toxicité, consulter un médecin.

PRÉLÈVEMENT ET MANIPULATION DES ÉCHANTILLONS
[Prélèvement par ponction veineuse]
1. Dans le cadre de la ponction veineuse, prélevez du sang total dans le tube de prélèvement (qui 

contient des anticoagulants tels que l'héparine, l'EDTA ou le citrate de sodium).
2. Testez les échantillons de sang total dès que possible après le prélèvement. Si vous ne pouvez pas

tester les échantillons de sang total immédiatement, réfrigérez-les à 2 - 8 °C.
3. S'ils sont conservés à une température comprise entre 2 °C et 8 °C, testez les échantillons de sang 

total dans les 3 jours suivant le prélèvement.
4. N'utilisez pas un échantillon de sang conservé pendant plus de 3 jours ; il risquerait de provoquer

une réaction non spécifique.

USO PREVISTO
La prueba NxTek™ Eliminate Malaria Pf es una prueba in vitro cualitativa ultrasensible para la detección 
del antígeno de la proteína rica en histidina 2 (HRP2) de la malaria por Plasmodium falciparum en sangre 
completa humana. La prueba se ha diseñado para uso profesional y en el punto de cuidados con el fin de 
ayudar en el diagnóstico de la infección por malaria.

INTRODUCCIÓN
La malaria es una grave enfermedad parasitaria que puede llegar a ser mortal y se caracteriza por fiebre, 
escalofríos y anemia. La enfermedad está provocada por un parásito que se transmite de un ser humano a 
otro mediante la picadura de mosquitos Anopheles infectados. Existen cinco tipos de malaria que pueden 
infectar a los seres humanos: Plasmodium falciparum, P. vivax, P. ovale P. malariae y P. knowlesi. En los 
seres humanos, los parásitos (llamados esporozoítos) migran al hígado, donde maduran y se liberan con 
otra forma: merozoítos. La enfermedad se presenta en más de 90 países de todo el mundo, y se calcula 
que existen aproximadamente 200 millones de casos clínicos y 0,5 millones de muertes provocadas por 
la malaria al año. La OMS recomienda realizar una confirmación parasitológica de la malaria en todos los 
entornos mediante un diagnóstico con control de calidad antes de iniciar el tratamiento. El diagnóstico 
de la malaria puede confirmarse rápidamente mediante microscopía de buena calidad o con una prueba 
de diagnóstico rápido (RDT) de detección del antígeno de la malaria de buena calidad para Plasmodium 
falciparum e infecciones no provocadas por falciparum.

PRINCIPIO DE LA PRUEBA
La prueba NxTek™ Eliminate Malaria Pf contiene una tira de membrana, que está prerrecubierta con 
poliestreptavidina inmovilizada en la línea de la prueba y anticuerpo monoclonal murino anti-pollo IgY en 
la línea de control. Dos tipos de conjugados (conjugado de carboxilato modificado de látex con fragmento 
de rFab murino específico para HRP2 de P. f. y conjugado de oro de pollo IgY) se mueven hacia arriba en 
la membrana cromatográficamente y reaccionan con rFab ovino biotinilado específico para HRP2 de P. 
falciparum y con el prerrevestimiento de anticuerpo monoclonal murino anti-pollo IgY respectivamente. 
Para obtener un resultado positivo, el fragmento de unión a antígeno recombinante (fragmento de rFab) 
ovino biotinilado específico para HRP2 de P. falciparum y conjugado de carboxilato modificado de látex 
(CML) con fragmento de rFab murino específico para HRP2 de P. f. se forman en la línea de la prueba en 
el área "P.f" de la ventana de resultados. Ni la línea de la prueba ni la de control son visibles en la ventana 
de resultados antes de aplicar la muestra del paciente. La línea de control se utiliza para el control del 
procedimiento y solo muestra que el diluyente se ha aplicado correctamente y que los ingredientes activos 
de los principales componentes de la tira son funcionales. 

MATERIALES SUMINISTRADOS E INGREDIENTES ACTIVOS DE LOS 
COMPONENTES PRINCIPALES
1. El kit de la prueba NxTek™ Eliminate Malaria Pf contiene los siguientes elementos para realizar el 

ensayo:
• 25 bolsas individuales de aluminio, cada bolsa contiene un dispositivo de detección y un desecante
• Diluyente del ensayo (1 x 5 ml/vial)
• 25 copas invertidas desechables (5 μl), 25 lancetas de seguridad, 25 hisopos con alcohol
• 1 manual de instrucciones de uso

2. Ingredientes activos del componente principal
• 1 tira reactiva incluye; conjugado CML: fragmento de rFab murino específico para HRP2 de P.
f. - conjugado CML (2,75 ± 0,55 μg); conjugado de oro: pollo IgY - oro coloidal (0,362 ± 0,072 μg); 
conjugado de biotina: fragmento de rFab ovino específico para HRP2 de P. f. - conjugado de 
biotina (0,015 ± 0,003 μg); línea de la prueba: poliestreptavidina (0,296 ± 0,059 μg); línea de 
control: anticuerpo monoclonal murino anti-pollo IgY (0,592 ± 0,118 μg).
• El diluyente del ensayo incluye: albúmina de suero bovino (c.s.), solución salina amortiguada con 
fosfato de 200 mM (c.s.), TRITON™ X-100 (c.s.), azida de sodio (c.s.).

MATERIALES NECESARIOS PERO NO SUMINISTRADOS
• Guantes protectores, temporizador, recipiente para material de riesgo biológico, algodón o gasa
estéril.
• Recogida por punción venosa: tubo de obtención de muestras de sangre mediante punción
venosa, micropipeta, puntas de pipeta.

CONSERVACIÓN Y ESTABILIDAD DEL KIT
1. El kit de la prueba debe almacenarse a una temperatura de entre 1 °C y 30 °C. No exponga el kit ni 

sus componentes a temperaturas altas o de congelación.
 Precaución: Si se guardan en el refrigerador, todos los componentes del kit deben llevarse a 

temperatura ambiente (15 °C-30 °C) durante un mínimo de 30 minutos antes de realizar la prueba. 
No abra la bolsa mientras los componentes alcanzan la temperatura ambiente.

2. El tapón del diluyente del ensayo debe mantenerse firmemente cerrado después de cada uso.
3. Después de abrir por primera vez el frasco del diluyente del ensayo, el diluyente del ensayo es 

estable hasta la fecha de caducidad, si se mantiene a 1 °C-30 °C.
4. El dispositivo de detección es sensible al calor y la humedad. Realice la prueba inmediatamente

después de abrir la bolsa de aluminio para evitar la exposición a la humedad.
5. La vida útil del kit es la indicada en el embalaje exterior.
6. No utilice el kit de la prueba después de su fecha de caducidad.
7. No utilice el kit de la prueba si la bolsa está dañada o el precinto está roto.

ADVERTENCIAS
1. Únicamente para uso en diagnóstico in vitro. No reutilice el dispositivo de detección ni los

componentes del kit.
2. El kit de la prueba NxTek™ Eliminate Malaria Pf no se recomienda para monitorizar la respuesta al 

tratamiento contra la malaria.
3. Las instrucciones deben seguirse exactamente para conseguir resultados exactos. Cualquier persona

que utilice este producto debe recibir formación para su uso e interpretación y tener experiencia en 
procedimientos de laboratorio.

4. No coma ni fume cuando manipule las muestras y el kit.
5. Utilice guantes de protección cuando manipule las muestras y lávese bien las manos después.
6. Procure que no se derramen ni se forme nebulización del diluyente del ensayo y la muestra.
7. Limpie los derrames minuciosamente con un desinfectante apropiado.
8. Descontamine y deseche todas las muestras, los dispositivos utilizados para la detección y los materiales 

potencialmente contaminados (es decir, la copa invertida desechable, el dispositivo de detección) en un 
recipiente para material de riesgo biológico como si se tratase de residuos infecciosos. Deseche la lanceta 
en un recipiente para instrumentos cortantes inmediatamente después.

9. No mezcle ni intercambie muestras diferentes.
10. No mezcle reactivos de lotes diferentes ni reactivos de otros productos.
11. No pipetee con la boca.
12. No ingiera el desecante de la bolsa de aluminio.
13. Utilice únicamente la copa invertida desechable suministrada en el kit.
14. No beba el diluyente del ensayo.
15. El diluyente del ensayo contiene un agente antimicrobiano patentado, azida sódica, que no 

representa riesgos para el usuario si se toman las precauciones habituales de seguridad en 
laboratorio. Si el diluyente del ensayo entra en contacto con los ojos o la piel, lave de inmediato la 
zona afectada con agua y jabón. En caso de irritación o signos de toxicidad, consulte con un médico.

MANIPULACIÓN Y PREPARACIÓN DE LAS MUESTRAS
[Obtención por punción venosa]
1. Mediante punción venosa, extraiga sangre completa en el tubo de obtención (que contiene

anticoagulantes como heparina, EDTA o citrato de sodio).
2. Las muestras de sangre completa deben analizarse tan pronto como sea posible después de la

obtención. Si las muestras de sangre completa no pueden analizarse inmediatamente, deben ser
refrigeradas a una temperatura de entre 2 y 8 °C.

3. Si se almacenan a una temperatura de entre 2 y 8 °C, las muestras de sangre completa deben 
analizarse en un plazo de 3 días desde la obtención.

UTILIZAÇÃO PREVISTA
O NxTek™ Eliminate Malaria Pf é um teste in vitro qualitativo e ultrassensível para a deteção do antigénio 
da proteína 2 rica em histidina (HRP2) de malária Plasmodium falciparum em sangue total humano. O teste 
destina-se a utilização profissional e aos testes "point-of-care" para ajudar no diagnóstico de infeção por 
malária.
INTRODUÇÃO
A malária é uma doença parasitária grave e, por vezes, fatal, caracterizada por febre, calafrios e anemia. A 
doença é causada por um parasita que é transmitido de um ser humano para outro através da mordidela 
de mosquitos Anopheles infetados. Existem cinco tipos de malária que podem infetar os seres humanos: 
Plasmodium falciparum, P. vivax, P. ovale, P. malariae e P. knowlesi. Nos humanos, os parasitas (denominados 
esporozoítos) migram para o fígado, onde maturam e são libertados noutra forma: merozoítos. A doença 
ocorre em mais de 90 países em todo o mundo e estima-se que existam cerca de 200 milhões de casos 
clínicos e 0,5 milhões de mortes causadas por malária por ano. A OMS recomenda a confirmação 
parasitológica da malária em todos os casos, mediante diagnóstico de qualidade garantida antes do início 
do tratamento. Um diagnóstico de malária pode ser confirmado rapidamente através de microscopia de 
boa qualidade ou com um TDR de deteção de antigénios da malária de boa qualidade para as infeções por 
Plasmodium falciparum e não-falciparum.

PRINCÍPIO DO TESTE
O teste NxTek™ Eliminate Malaria Pf contém uma tira de membrana, pré-revestida com poli-
estreptavidina imobilizada na linha de teste e IgY anti-galinha monoclonal de rato na linha de controlo. Dois 
tipos de conjugados (conjugado fragmento rFab de rato específico da HRP2 de P.f – látex modificado de 
carboxilo e conjugado IgY de galinha – ouro) deslocam-se para cima cromatograficamente na membrana e 
reagem com rFab de ovelha biotinilado específico da HRP2 de P. falciparum e IgY anti-galinha monoclonal 
de rato pré-revestida, respetivamente. Para um resultado positivo, o conjugado fragmento de ligação ao 
antigénio recombinante (fragmento rFab) de ovelha biotinilado específico da HRP2 de P. falciparum e 
fragmento rFab de rato específico da HRP2 de P.f – látex modificado de carboxilo (CML) formar-se-á 
na linha de teste na região P.f da janela de resultados. As linhas de controlo e de teste não são visíveis na 
janela de resultados antes de aplicar a amostra do doente. A linha de controlo é utilizada para o controlo 
do procedimento e mostra apenas que o diluente foi aplicado com sucesso e que os ingredientes ativos dos 
componentes principais na tira estão a funcionar devidamente. 

MATERIAIS FORNECIDOS E INGREDIENTES ATIVOS DOS 
COMPONENTES PRINCIPAIS
1. O kit de teste NxTek™ Eliminate Malaria Pf contém os seguintes itens para efetuar o ensaio:

• 25 bolsas individuais de alumínio, cada uma contendo um dispositivo de teste e dessecante
• Diluente de ensaio (1 x 5 ml/frasco)
• 25 copos invertidos descartáveis (5 μl), 25 lancetas de segurança, 25 zaragatoas com álcool
• 1 x Instruções de utilização

2. Ingredientes ativos do componente principal
• 1 tira de teste inclui – Conjugado de CML: conjugado fragmento rFab de rato específico da 
HRP2 de P.f – CML (2,75 ± 0,55 μg); Conjugado de ouro: IgY de galinha – ouro coloidal (0,362 
± 0,072 μg); Conjugado de biotina: conjugado fragmento rFab de ovelha específico da HRP2 de P.f 
– biotina (0,015 ± 0,003 μg); Linha de teste: poli-estreptavidina (0,296 ± 0,059 μg); Linha de
controlo: IgY anti-galinha monoclonal de rato (0,592 ± 0,118 μg).
• O diluente de ensaio inclui: albumina de soro bovino (q.b.), 200 mM de tampão fosfato salino
(q.b.), TRITON™ X-100 (q.b.), azida de sódio (q.b.).

MATERIAIS NECESSÁRIOS, MAS NÃO FORNECIDOS
• Luvas de proteção, temporizador, recipiente para materiais de risco biológico, gaze esterilizada ou 
algodão.
• Colheita por punção venosa: tubo de colheita de sangue por punção venosa, micropipeta, pontas 
de pipeta.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE DO KIT
1. O kit de teste deve ser armazenado a uma temperatura entre 1 °C e 30 °C. Não exponha o kit ou 

os seus componentes a temperaturas de congelamento ou elevadas.
 Atenção: Quando armazenados num frigorífico, todos os componentes do kit devem ser 

colocados à temperatura ambiente (15–30 °C) durante, pelo menos, 30 minutos antes de realizar 
o teste. Não abra a bolsa enquanto os componentes não estiverem à temperatura ambiente.

2. A tampa do diluente de ensaio deve ser mantida firmemente vedada entre cada utilização.
3. Após a primeira abertura do frasco do diluente de ensaio, o diluente de ensaio é estável até à data 

de validade, se mantido a 1–30 °C.
4. O dispositivo de teste é sensível ao calor e à humidade. Realize o teste imediatamente após abrir a 

bolsa de alumínio, para evitar a exposição à humidade.
5. O prazo de validade do kit é o indicado na embalagem exterior.
6. Não utilize o kit de teste depois de passada a sua data de validade.
7. Não utilize o kit de teste se a bolsa estiver danificada ou o vedante estiver partido.

AVISOS
1. Apenas para utilização em diagnóstico in vitro. Não reutilize o dispositivo de teste e os componentes

do kit.
2. O kit de teste NxTek™ Eliminate Malaria Pf não é recomendado para monitorizar a resposta ao

tratamento antimalárico.
3. As instruções devem ser seguidas à risca para obter resultados precisos. Qualquer indivíduo que 

utilize este produto deve ter formação sobre a sua utilização e interpretação, e deve ter experiência 
em procedimentos laboratoriais.

4. Não coma nem fume durante o manuseamento de amostras e do kit.
5. Utilize luvas de proteção durante o manuseamento de amostras e lave as mãos cuidadosamente

após o procedimento.
6. Evite salpicos ou a formação de aerossóis da amostra e do diluente de ensaio.
7. Limpe os derrames cuidadosamente com um desinfetante adequado.
8. Descontamine e elimine todas as amostras, dispositivos testados e materiais potencialmente

contaminados (por exemplo, copo invertido descartável, dispositivo de teste) num recipiente para 
materiais de risco biológico, como se fossem resíduos infecciosos. Imediatamente a seguir, elimine a 
lanceta num recipiente para materiais afiados.

9. Não misture nem troque amostras diferentes.
10. Não misture reagentes de lotes diferentes ou com outros produtos.
11. Não efetue a pipetagem com a boca.
12. Não ingira o dessecante da bolsa de alumínio.
13. Utilize apenas o copo invertido descartável fornecido no kit.
14. Não beba o diluente do ensaio.
15. O diluente do ensaio contém um agente com propriedades antimicrobianas como a azida de sódio, 

que não acarreta qualquer perigo para o utilizador se forem seguidas as precauções de segurança 
laboratoriais normais. Se ocorrer contacto entre o diluente do ensaio e os olhos e/ou pele, lave 
imediatamente a área afetada com sabão e água. Se ocorrer irritação ou sinais de toxicidade, 
consulte um médico.

COLHEITA E MANUSEAMENTO DE AMOSTRAS
[Colheita por punção venosa]
1. Recorrendo a punção venosa, recolha o sangue total para o tubo de colheita (que contém

anticoagulantes, incluindo heparina, EDTA ou citrato de sódio).
2. As amostras de sangue total devem ser testadas o mais rapidamente possível após a colheita. Se não for 

possível testar imediatamente as amostras de sangue total, estas devem ser refrigeradas entre 2 e 8 °C.
3. Se for armazenada entre 2 e 8 °C, a amostra de sangue total deve ser testada no prazo de 3 dias 

após a colheita.
4. Não utilize uma amostra de sangue armazenada durante mais de 3 dias; pode provocar uma reação 

não específica.
5. Coloque as amostras de sangue à temperatura ambiente (15–30 °C) antes de as utilizar.
[Colheita com uma lanceta de segurança]
1. Limpe a área a lancetar usando uma zaragatoa com álcool.

Immediately, safely dispose of the lancet.
3. Wipe away the first drop of blood with sterile gauze or cotton.
4. Using a new disposable inverted cup (5 μl) provided, dip the circular end of the inverted cup into 

the blood specimen.
5. The specimen collected must be used immediately. The specimen collected cannot be stored.
[Precautions]
1. Use of heparin, EDTA and sodium citrate anticoagulants do not affect the test results. Use of other 

anticoagulants have not been validated. Their use may affect the test result.
2. Use a new disposable inverted cup for each specimen in order to avoid cross contamination of

specimens, which could produce erroneous results.
3. Discard the lancet or alcohol swab if package is pierced or damaged. The item may no longer be 

sterile; there is risk of infection if used.
4. Repeated frozen-thawed cycle for specimen should be avoided.

TEST PROCEDURE (REFER TO FIGURE)
1. Bring all kit components and specimen to a temperature between 15 °C and 30 °C.
2. Open foil pouch, place the test device on a flat, dry surface. Label the test device with a patient

identifier. Perform the test immediately to avoid exposing the test device to humidity and 
moisture.

3. Dispense 5 μl of drawn whole blood specimen into the round specimen well.
 Caution : When using a disposable inverted cup, let the circular end of the inverted cup touch 

the pad, then press down lightly.
4. Holding the assay diluent buffer bottle vertically, dispense 4 drops into the square assay diluent

well.
 Caution : Do not let bottle nozzle touch device in order to avoid cross-contamination. Hold 

bottle vertically while dispensing. If you do not hold the bottle vertically, it can lead to erroneous 
results.

5. Read the test result after 20 minutes.
 Caution : Do not read test results after 30 minutes. ; reading after 30 minutes can yield 

erroneous results.

TEST INTERPRETATION (REFER TO FIGURE)
1. Negative result:

The presence within the result window of one colored line at "C" Control line (violet) indicates a
negative result.

2. Positive result: 
The presence within the result window of two colored lines; one each at "C" Control line (violet) 
and "P.f" Test line (navy blue line) indicates a positive result.

 Caution: Any test line, no matter how faint, the result is considered positive.
3. Invalid result:

When interpreting the test, if no colored line is visible in the result window at "C" Control line 
(violet), the result is invalid. The directions may not have been followed correctly or the test may 
have deteriorated. It is recommended that the specimen be retested using a new test device. 

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

precisely.
2. The test is limited to the detection of antigen to Malaria P. falciparum. Although the test is

very accurate in detecting HRP2 specific to P. falciparum, a low incidence of false results can 
occur. Other clinically available tests are required if questionable results are obtained. As with all 
diagnostic tests, a definitive clinical diagnosis should not be based on the results of a single test, but 
should only be made by the physician after all clinical and laboratory findings have been evaluated.

3. If a negative result in blood microscopy and a positive result in NxTek™ Eliminate Malaria Pf test is 
obtained, it is recommended to perform additional confirmatory testing, such as PCR.

4. This test has been evaluated in adults, children and pregnant women from P. falciparum-endemic 
areas. It is not validated for other populations or neonates.

5. NxTek™ Eliminate Malaria Pf has been shown that up to HRP2 recombinant standard 500 ug/
ml does not observe a prozone effect. However, the potential for specimens that are falsely non-
reactive because of a prozone effect may occur depending on the specimen.

INTERNAL QUALITY CONTROL
NxTek™ Eliminate Malaria Pf test device has "P.f" and "C"  printed on the surface of the device adjacent to 
where the test line (navy blue) and  control line (violet) may appear. Neither "P.f" Test line (navy blue) nor "C" 
Control line (violet) is visible in the result window before applying either specimen or diluent. The "C" Control 
line (violet) is used for procedural control and shows only that the diluent has been applied successfully and 
that the active ingredients of the main components on the strip are functional, but is not an assurance that 
the specimen has been properly applied ; it is not a positive specimen control.

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

Warning :
The manufacturers and distributors of this product shall not be liable for any direct, indirect, or 
consequential losses, liability, claims, costs or damages arising from or related to an incorrect reactive or 
non-reactive result using this product.

TECHNICAL SUPPORT CONTACT INFORMATION 
For further information, please contact your distributor or contact our support specialists:

Region Phone E-mail address

Europe & Middle East +44 161 483 9032 EME.TechSupport@abbott.com

Asia Pacific +61 7 3363 7100 AP.TechSupport@abbott.com

Africa +27 10 500 9700 arcis.techsupport@abbott.com

Russia & CIS +44 161 483 9032 arcis.techsupport@abbott.com

Latin America +57 1 482 4033 LA.TechSupport@abbott.com

Canada +1 800 818 8335 Canproductsupport@abbott.com

US +1 877 441 7440 USproductsupport@abbott.com

5. Ramenez les échantillons sanguins à température ambiante (15 - 30 °C) avant utilisation.
[Prélèvement à l'aide d'une lancette de sécurité]
1. Nettoyez la zone de prélèvement avec un tampon imbibé d'alcool.
2. Appuyez fermement sur le bout du doigt, puis piquez sur le côté du doigt avec la lancette de

sécurité fournie. Mettez immédiatement la lancette au rebut selon la procédure de sécurité prévue.
3. Essuyez la première goutte de sang avec du coton ou de la gaze stérile.
4. À l'aide d'un nouveau godet retourné jetable (5 μl) fourni, plongez l'extrémité circulaire du godet

retourné dans l'échantillon de sang.
5. L'échantillon prélevé doit être utilisé immédiatement. Ne conservez pas l'échantillon prélevé.
[Précautions]
1. L'utilisation d'anticoagulants tels que l'héparine, l'EDTA et le citrate de sodium n'influe pas sur les

résultats des tests. L'utilisation d'autres anticoagulants n'a pas été validée. Leur utilisation peut avoir 
une incidence sur les résultats des tests.

2. Utilisez un nouveau godet retourné jetable pour chaque échantillon afin d'éviter toute
contamination croisée entre les échantillons qui pourrait entraîner des résultats erronés.

3. Si l'emballage de la lancette ou du tampon imbibé d'alcool est percé ou endommagé, mettez-les 
au rebut. En effet, l'article risque de ne plus être stérile. Il existe donc un risque d'infection en cas 
d'utilisation.

4. Il est recommandé d'éviter de congeler, puis de décongeler les échantillons de façon répétée.

DÉROULEMENT DU TEST (VOIR LES ILLUSTRATIONS)
1. Amenez tous les composants du kit et l'échantillon à une température comprise entre 15 °C et 30 °C.
2. Ouvrez la pochette en aluminium et placez le dispositif de test sur une surface plane et sèche.

Apposez sur le dispositif de test une étiquette comportant l'identifiant du patient. Effectuez
immédiatement le test pour éviter d'exposer le dispositif à l'humidité.

3. Distribuez 5 μl d'échantillon de sang total prélevé dans le puits d'échantillonnage rond.
 Attention: lors de l'utilisation d'un godet retourné jetable, laissez l'extrémité circulaire du godet 

retourné toucher le tampon, puis appuyez légèrement.
4. En tenant le flacon de diluant de dosage à la verticale, versez 4 gouttes dans le puits carré de 

diluant de dosage.
 Attention: veillez à ce que l'embout du flacon ne touche pas le dispositif afin d'éviter toute 

contamination croisée. Tenez le flacon à la verticale pour verser l'échantillon. Si vous ne tenez pas le 
flacon à la verticale, vous risquez d'obtenir des résultats erronés.

5. Lisez le résultat du test au bout de 20 minutes.
 Attention: ne lisez pas le résultat du test après 30 minutes. Passé ce délai de 30 minutes, les 

résultats peuvent être erronés.

INTERPRÉTATION DU TEST (VOIR LES ILLUSTRATIONS)
1. Résultat négatif:

Dans la fenêtre de résultat, la présence d'une ligne colorée sur la ligne de contrôle « C » (violette) 
indique un résultat négatif.

2. Résultat positif: 
Dans la fenêtre de résultat, la présence de deux lignes colorées, l'une sur la ligne de contrôle « C » 
(violette) et l'autre sur la ligne de test « P.f » (ligne bleu marine), indique un résultat positif.

 Attention: la présence d'une ligne de test, quelle que soit l'intensité de la couleur, indique un 
résultat jugé positif.

3. Résultat non valide:
Lors de l'interprétation du test, si aucune ligne colorée n'est visible dans la fenêtre de résultat au 
niveau de la ligne de contrôle « C » (violette), le résultat n'est pas valide. Il est possible que les
instructions n'aient pas été suivies correctement ou que le test se soit détérioré. Il est recommandé 
de tester à nouveau l'échantillon à l'aide d'un nouveau dispositif de test. 

LIMITES DU TEST
1. La procédure du test, les précautions et les instructions concernant l'interprétation des résultats de 

ce test doivent être scrupuleusement suivies.
2. Le test se limite à la détection de l'antigène spécifique du P. falciparum, parasite spécifique du paludisme. 

En dépit de la grande précision du test pour détecter l'antigène HRP2 spécifique du P. falciparum, il 
est possible que quelques faux positifs ou faux négatifs soient générés. En cas de résultats discutables, 
procédez à d'autres tests disponibles en clinique. Comme pour tous les tests diagnostiques, les résultats 
d'un seul test ne suffisent pas à établir un diagnostic clinique définitif. Seul le médecin peut poser ce 
diagnostic définitif après avoir évalué tous les résultats cliniques et de laboratoire.

3. Si l'examen microscopique révèle un résultat négatif, infirmé par le résultat du test NxTek™ 
Eliminate Malaria Pf, positif, il est recommandé d'effectuer des tests de confirmation
supplémentaires, tels que la réaction en chaîne par polymérase (PCR).

4. Ce test a été évalué chez des adultes, des enfants et des femmes enceintes résidant dans des régions 
où P. falciparum est endémique. Il n'a pas été validé pour d'autres types de populations, ni chez les 
nouveau-nés.

5. Le test NxTek™ Eliminate Malaria Pf a montré qu'aucun effet prozone n'était observé jusqu'à 500 ug/ml de 
protéine HRP2 recombinante standard. Toutefois, en fonction de l'échantillon, il est possible que des 
échantillons soient faussement non réactifs en raison d'un effet prozone.

CONTRÔLE QUALITÉ INTERNE
Sur la surface du dispositif de test NxTek™ Eliminate Malaria Pf, près de la ligne de test (bleu marine) et de 
la ligne de contrôle (violette), apparaissent les lettres « P.f » et « C ». Tant que l'échantillon du patient ou le 
diluant n'y a pas été appliqué, la ligne de test « P.f » (bleu marine) et la ligne de contrôle « C » ne sont pas 
visibles pas dans la fenêtre de résultat. La ligne de contrôle « C » (violette) est utilisée à titre de contrôle de la 
procédure. Elle indique uniquement que le diluant a été appliqué correctement et que les substances actives 
des principaux composants de la bandelette sont fonctionnelles. Elle ne garantit en aucun cas que l'échantillon 
a été appliqué correctement ; il ne s'agit pas d'un contrôle positif de l'échantillon.

Avis de non-responsabilité relatif au produit :
Bien que toutes les précautions aient été prises pour garantir les performances, l'exactitude et la précision 
diagnostiques de ce produit, ce dernier étant utilisé en dehors du contrôle du fabricant et du distributeur, 
les résultats des tests peuvent en conséquence être affectés par des facteurs environnementaux et/ou des 
erreurs commises par l'utilisateur. Le patient ayant subi ce test doit consulter un médecin afin que celui-ci 
procède à une analyse plus approfondie et soit ainsi en mesure de confirmer le résultat du test.
Attention :
Le fabricant et le distributeur de ce produit ne peuvent, en aucune manière, être tenus responsables des 
pertes, dommages, réclamations ou coûts, quels qu'ils soient, directs, indirects ou consécutifs, dus ou liés 
à un diagnostic positif ou négatif erroné établi à l'aide de ce produit.

COORDONNÉES DE L'ASSISTANCE TECHNIQUE
Pour plus d'informations, contactez votre distributeur ou nos spécialistes de l'assistance :

Région Numéro de téléphone Adresse e-mail

Europe et Moyen-Orient +44 161 483 9032 EME.TechSupport@abbott.com

Asie-Pacifique +61 7 3363 7100 AP.TechSupport@abbott.com

Afrique +27 10 500 9700 arcis.techsupport@abbott.com

Russie et CEI +44 161 483 9032 arcis.techsupport@abbott.com

Amérique latine +57 1 482 4033 LA.TechSupport@abbott.com

Canada +1 800 818 8335 Canproductsupport@abbott.com

États-Unis +1 877 441 7440 USproductsupport@abbott.com

4. No utilice una muestra de sangre almacenada durante más de 3 días; puede provocar una reacción 
inespecífica.

5. Ponga las muestras de sangre a temperatura ambiente (15 °C-30 °C) antes de usarlas.
[Obtención mediante una lanceta de seguridad]
1. Limpie la zona en la que se va a utilizar la lanceta con un hisopo con alcohol.
2. A continuación, apriete la punta del dedo y pinche la parte lateral del dedo con la lanceta de

seguridad suministrada. Deseche inmediatamente la lanceta de forma segura.
3. Limpie la primera gota de sangre con un algodón o una gasa estéril.
4. Con una copa invertida desechable (5 μl) nueva suministrada, sumerja el extremo circular de la

copa invertida en la muestra de sangre.
5. La muestra recogida debe utilizarse de forma inmediata. La muestra recogida no se puede

almacenar.
[Precauciones]
1. El uso de anticoagulantes de heparina, EDTA y citrato de sodio no afecta a los resultados de la

prueba. El uso de otros anticoagulantes no se ha validado. Su uso puede afectar al resultado de la 
prueba.

2. Utilice una copa invertida desechable nueva para cada muestra con el objetivo de evitar la
contaminación cruzada de las muestras, lo que podría producir resultados erróneos.

3. Deseche la lanceta o el hisopo con alcohol si el paquete está perforado o dañado. Es posible que el 
elemento ya no sea estéril; hay riesgo de infección si se utiliza.

4. Debe evitarse repetir ciclos de congelación-descongelación de las muestras.

PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA (CONSULTE LA FIGURA)
1. Ponga las muestras y todos los componentes del kit a una temperatura entre 15 °C y 30 °C.
2. Abra la bolsa de aluminio y coloque el dispositivo de detección en una superficie plana y

seca. Etiquete el dispositivo de detección con un identificador del paciente. Realice la prueba
inmediatamente para evitar que el dispositivo de detección esté expuesto a la humedad.

3. Dispense 5 μl de muestra de sangre completa extraída en el pocillo redondo para muestras.
 Precaución: En caso de utilizar una copa invertida desechable, deje que el extremo circular 

toque la almohadilla y, a continuación, presione ligeramente.
4. Mientras sostiene el frasco del tampón del diluyente del ensayo en posición vertical, dispense 4

gotas en el pocillo cuadrado para el diluyente del ensayo.
 Precaución: No deje que la boquilla del frasco toque el dispositivo para evitar la contaminación 

cruzada. Coloque el frasco en posición vertical durante la dispensación. Si no sostiene el frasco en 
posición vertical, puede obtener resultados erróneos.

5. Lea el resultado de la prueba después de 20 minutos.
 Precaución: No lea los resultados de la prueba pasados 30 minutos. Leerlos después de 30 

minutos puede producir resultados erróneos.

INTERPRETACIÓN DE LA PRUEBA (CONSULTE LA FIGURA)
1. Resultado negativo:

La presencia dentro de la ventana de resultados de una línea coloreada en la línea de control "C"
(violeta) indica un resultado negativo.

2. Resultado positivo:
La presencia dentro de la ventana de resultados de dos líneas coloreadas, una en la línea de control 
"C" (violeta) y otra en la línea de la prueba "P. f" (azul marino) indica un resultado positivo.

 Precaución: Con cualquier línea de la prueba, con independencia de su intensidad, el resultado se 
considera positivo.

3. Resultado no válido:
Para la interpretación de la prueba, en caso de que no haya ninguna línea coloreada visible en la 
ventana de resultados en la línea de control "C" (violeta), el resultado no es válido. Es posible que no 
se hayan seguido las instrucciones correctamente o que la prueba esté deteriorada. Se recomienda 
volver a realizar la prueba con un dispositivo de detección nuevo. 

LIMITACIONES DE LA PRUEBA
1. El procedimiento de la prueba, las precauciones y la interpretación de los resultados de esta prueba 

deben seguirse con precisión.
2. La prueba se limita a la detección del antígeno de la malaria por P. falciparum. Aunque la prueba es 

muy precisa en la detección de HRP2 específica de P. falciparum, puede haber una incidencia baja 
de resultados falsos. Si se obtienen resultados dudosos, son necesarias otras pruebas disponibles 
clínicamente. De igual manera que con todas las pruebas diagnósticas, un diagnóstico clínico 
definitivo no debería basarse en los resultados de una única prueba, sino que debe realizarlo un 
médico después de evaluar todos los hallazgos clínicos y de laboratorio.

3. Si se obtiene un resultado negativo en un examen microscópico de sangre y un resultado positivo en la prueba 
NxTek™ Eliminate Malaria Pf, se recomienda realizar una prueba confirmatoria adicional, como una RCP.

4. Esta prueba se ha evaluado en adultos, niños y mujeres embarazadas de regiones endémicas de P.
falciparum. No se ha validado para otras poblaciones o para recién nacidos.

5. Se ha demostrado que no se observa un efecto prozona con NxTek™ Eliminate Malaria Pf hasta el 
estándar de HRP2 recombinante a 500 ug/ml. Sin embargo, en función de la muestra, es posible 
que se obtenga un resultado no reactivo falso debido al efecto prozona.

CONTROL DE CALIDAD INTERNO
El dispositivo para la prueba NxTek™ Eliminate Malaria Pf tiene impreso en la superficie "P.f" y "C" junto al 
lugar donde pueden aparecer la línea de la prueba (azul marino) y la línea de control (violeta). Ni la línea de la 
prueba "P. f" (azul marino) ni la línea de control "C" (violeta) son visibles en la ventana de resultados antes de 
aplicar la muestra o el diluyente. La línea de control "C" (violeta) se utiliza para el control del procedimiento 
y solo muestra que el diluyente se ha aplicado correctamente y que los ingredientes activos de los principales 
componentes de la tira son funcionales, pero no es garantía de que la muestra se haya aplicado correctamente; 
no se trata de un control positivo de la muestra.

Descargo de responsabilidad sobre el producto:
Aunque se han tomado todas las precauciones necesarias para garantizar la capacidad de diagnóstico y la 
exactitud de este producto, el producto se utiliza fuera del control del fabricante y el distribuidor y, por lo 
tanto, los resultados de la prueba pueden verse afectados por factores ambientales o errores del usuario. 
El sujeto del análisis debe consultar a un médico para obtener la confirmación del resultado de la prueba.

Advertencia:
Los fabricantes y distribuidores de este producto no son responsables de ninguna pérdida, responsabilidad, 
reclamación, costo o daño directo o indirecto o derivado que surja o esté relacionado con un diagnóstico 
incorrecto, tanto positivo como negativo, al usar este producto.

INFORMACIÓN DE CONTACTO DEL SERVICIO DE SOPORTE 
TÉCNICO
Para obtener más información, póngase en contacto con su distribuidor o con nuestros especialistas del 
servicio de soporte técnico:

Región Número de teléfono Dirección de correo electrónico

Europa y Oriente Medio +44 161 483 9032 EME.TechSupport@abbott.com

Asia Pacífico +61 7 3363 7100 AP.TechSupport@abbott.com

África +27 10 500 9700 arcis.techsupport@abbott.com

Rusia y CEI +44 161 483 9032 arcis.techsupport@abbott.com

Latinoamérica +57 1 482 4033 LA.TechSupport@abbott.com

Canadá +1 800 818 8335 Canproductsupport@abbott.com

EE. UU. +1 877 441 7440 USproductsupport@abbott.com

2. Aperte a ponta do dedo e, em seguida, pique a parte lateral do dedo com a lanceta de segurança
fornecida. Elimine imediatamente a lanceta num recipiente apropriado.

3. Limpe a primeira gota de sangue com gaze esterilizada ou algodão.
4. Utilizando o novo copo invertido descartável (5 μl) fornecido, mergulhe a extremidade circular do 

copo invertido na amostra de sangue.
5. A amostra recolhida deve ser utilizada imediatamente. Não é possível armazenar a amostra

recolhida.
[Precauções]
1. A utilização dos anticoagulantes heparina, EDTA e citrato de sódio não afeta os resultados do teste. 

A utilização de outros anticoagulantes não foi validada. A sua utilização pode afetar o resultado do 
teste.

2. Utilize um novo copo invertido descartável para cada amostra, de modo a evitar a contaminação 
cruzada de amostras, que poderia produzir resultados erróneos.

3. Elimine a lanceta ou a zaragatoa com álcool se a embalagem estiver perfurada ou danificada. É
possível que o item já não esteja esterilizado; existe o risco de infeção se for utilizado.

4. Deve evitar-se um ciclo repetido de congelamento/descongelamento da amostra.

PROCEDIMENTO DE TESTE (CONSULTE A FIGURA)
1. Coloque todos os componentes do kit e amostras a uma temperatura entre 15 °C e 30 °C.
2. Abra a bolsa de alumínio e coloque o dispositivo de teste numa superf ície plana e seca.

Coloque uma etiqueta no dispositivo de teste com um identificador do paciente. Efetue o teste
imediatamente para evitar expor o dispositivo de teste à humidade.

3. Coloque 5 μl de amostra colhida de sangue total no poço de amostra redondo.
 Atenção: quando utilizar um copo invertido descartável, deixe a extremidade circular do copo 

invertido tocar na almofada e, em seguida, pressione ligeiramente.
4. Segurando o frasco do tampão de diluente de ensaio na vertical, coloque 4 gotas no poço do

diluente de ensaio quadrado.
Atenção: Não deixe que o bocal da garrafa toque no dispositivo para evitar a contaminação

cruzada. Segure o frasco na vertical durante a colocação das gotas. Se não segurar o frasco na 
vertical, pode originar resultados erróneos.

5. Leia o resultado do teste após 20 minutos.
 Atenção: Não leia os resultados do teste após 30 minutos. A leitura após 30 minutos pode 

produzir resultados erróneos.

INTERPRETAÇÃO DO TESTE (CONSULTE A FIGURA)
1. Resultado negativo:

A presença de uma linha colorida na linha de controlo "C" (violeta) na janela de resultados indica
um resultado negativo.

2. Resultado positivo:
A presença de duas linhas coloridas na janela de resultados, uma na linha de controlo "C" (violeta) e 
uma na linha de teste "P.f" (linha azul-marinho), indica um resultado positivo.

 Atenção: Qualquer linha de teste, independentemente da intensidade desta, significa que o 
resultado é considerado positivo.

3. Resultado inválido:
Ao interpretar o teste, se não for visível qualquer linha colorida na janela de resultados na linha
de controlo "C" (violeta), o resultado é inválido. As instruções podem não ter sido seguidas 
corretamente ou o teste pode ter-se deteriorado. Recomenda-se que a amostra seja novamente 
testada com um novo dispositivo de teste. 

LIMITAÇÕES DO TESTE
1. O procedimento de teste, as precauções e a interpretação dos resultados para este teste devem ser 

rigorosamente seguidos.
2. O teste está limitado à deteção do antigénio de P. falciparum da malária. Embora o teste seja 

bastante preciso na deteção da HRP2 específica de P. falciparum, pode verificar-se uma incidência 
reduzida de resultados falsos. São necessários outros testes clinicamente disponíveis se forem 
obtidos resultados questionáveis. Tal como acontece com todos os testes de diagnóstico, um 
diagnóstico clínico definitivo não deve basear-se nos resultados de um único teste, devendo ser 
realizado pelo médico apenas após todos os resultados clínicos e laboratoriais terem sido avaliados.

3. Em caso de resultado negativo na microscopia sanguínea e de resultado positivo no teste NxTek™ 
Eliminate Malaria Pf, recomenda-se a realização de testes adicionais de confirmação, como a PCR.

4. Este teste foi avaliado em adultos, crianças e mulheres grávidas das regiões endémicas do P. 
falciparum. Não foi validado para outras populações ou recém-nascidos.

5. O NxTek™ Eliminate Malaria Pf dmonstrou não registar um efeito prozona em concentrações 
padrão de até 500 μg/ml de HRP2 recombinante. No entanto, dependendo da amostra, existe o 
potencial de ocorrência de amostras não reativas falsas devido a um efeito prozona.

CONTROLO DE QUALIDADE INTERNO
O dispositivo de teste NxTek™ Eliminate Malaria Pf possui as indicações "P.f" e "C" impressas na sua 
superfície, junto ao local onde podem aparecer as linhas de teste (azul-marinho) e de controlo (violeta). 
Nem a linha de teste "P.f" (azul-marinho) nem a linha de controlo "C" (violeta) são visíveis na janela de 
resultados antes de aplicar uma amostra ou diluente. A linha de controlo "C" (violeta) é utilizada para o 
controlo do procedimento e mostra apenas que o diluente foi aplicado com sucesso e que os ingredientes 
ativos dos componentes principais na tira estão a funcionar devidamente; não se trata de uma garantia de 
que a amostra foi aplicada corretamente nem se trata de um controlo positivo da amostra.

Produto. Limitação de responsabilidade:
Embora tenham sido tomadas todas as precauções para garantir a capacidade e precisão de diagnóstico 
deste produto, o produto é utilizado fora do controlo do fabricante e do distribuidor, e os resultados do 
teste podem ser afetados por fatores ambientais e/ou erros do utilizador. O indivíduo sujeito à análise 
deve consultar um médico para confirmação adicional do resultado do teste.

Aviso:
Os fabricantes e os distribuidores deste produto não se responsabilizam por quaisquer perdas diretas, 
indiretas ou consequenciais, compensações, reclamações, custos ou danos resultantes ou relacionados 
com um diagnóstico incorreto, seja este positivo ou negativo, aquando da utilização do produto.

INFORMAÇÕES DE CONTACTO DO APOIO TÉCNICO
Para obter mais informações, contacte o seu distribuidor ou os nossos especialistas em apoio técnico:

Região Número de telefone Endereço de e-mail

Europa e Médio Oriente +44 161 483 9032 EME.TechSupport@abbott.com

Ásia-Pacífico +61 7 3363 7100 AP.TechSupport@abbott.com

África +27 10 500 9700 arcis.techsupport@abbott.com

Rússia e CEI +44 161 483 9032 arcis.techsupport@abbott.com

América Latina +57 1 482 4033 LA.TechSupport@abbott.com

Canadá +1 800 818 8335 Canproductsupport@abbott.com

EUA +1 877 441 7440 USproductsupport@abbott.com
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PERFORMANCE CHARACTERISTICS
1. External evaluation of NxTek™ Eliminate Malaria Pf
• NxTek™ Eliminate Malaria Pf test kit is designed to have 99.0 % (95 % CI : 99.0 % ± 1.95) 

sensitivity and 98.6 % (95 % CI : 98.6 % ± 1.55) of specificity for Malaria Ag P.f. A total of 318 
whole blood patient specimens collected from Uganda and Myanmar were tested on NxTek™ 
Eliminate Malaria Pf at PATH, Seattle, Washington, USA. These are highly pedigreed specimens 
from field settings; they were collected by venipuncture and stored frozen until testing. All 106 
specimens from Uganda were microscopy positive and 100 of the 106 specimens were both 
microscopy and qRT-PCR positive. In comparison of microscopy and composite (microscopy and 
qRT-PCR) reference methods, six specimens were microscopy and qRT-PCR discordant; all six 
were microscopy positive and qRT-PCR negative. Since qRT-PCR is the most sensitive method 
to determine true P.f infection status, specimens that were microscopy positive, but qRT-PCR 
negative were considered negative. The 212 specimens from Myanmar were both microscopy and 
qRT-PCR negative.
1) Reference method : Microscopy

Reference method Result of NxTek™ Eliminate Malaria Pf Total
Positive Negative

P.f Positive 102 4 106
P.f Negative 0 212 212
Sensitivity (95% CI) 96.2 % (96.2 % ± 3.6)
Specificity (95% CI) 100 %

2) Reference method : Microscopy and qRT-PCR
Reference method Result of NxTek™ Eliminate Malaria Pf Total

Positive Negative
P.f Positive 99 1 100
P.f Negative 3 215 218
Sensitivity (95% CI) 99.0 % (99.0 % ± 1.95)
Specificity (95% CI) 98.6 % (98.6 % ± 1.55)

• A total of 737 whole blood specimens collected from pregnant women in Colombia were tested 
with the NxTek™ Eliminate Malaria Pf . Using nested PCR as the reference standard, the whole 
blood specimens comprised 35 positive and 702 negative specimens. The NxTek™ Eliminate 
Malaria Pf showed a sensitivity of 85.7 % (95 % CI: 70.6-93.7 %) and specificity of 99.4 % (95 % 
CI: 98.5-99.8 %). The sensitivity of the product was found to be higher among women presenting 
symptoms (95.2% [77.3-99.2]; n=61), compared to asymptomatic women (71.4 % [45.4-88.3]; 
n=649). The specificity of the product was found to be similar among women presenting symptoms 
(100% [91.2-100]; n=61), compared to asymptomatic women (99.5 % [98.6-99.8]; n=649).

Reference method NxTek™ Eliminate Malaria Pf Total
Positive Negative

nPCR Positive 30 5 35
Negative 4 698 702

Sensitivity (95 % CI) 85.7 % (70.6-93.7 %)
Specificity (95 % CI) 99.4 % (98.5-99.8 %)

• 493 whole blood asymptomatic specimens were collected in Myanmar (low transmission area) 
and 607 whole blood asymptomatic specimens were collected in Uganda (high transmission 
area). Using qRT-PCR as the reference standard, the specimens comprised 9 positive and 484 
negative specimens in Myanmar and 261 positive and 346 negative specimens in Uganda. Using 
Q-plex ELISA as the reference standard, the whole blood specimens comprised 5 positive and 488 
negative specimens in Myanmar and 269 positive and 338 negative specimens in Uganda.

1) Reference method : qRT-PCR

Reference method The result of NxTek™ Eliminate Malaria Pf
In Myanmar In Uganda
Positive Negative Positive Negative

qRT-PCR Positive 4 5 218 43
Negative 1 483 29 317

Sensitivity (95 % CI) 44 % (15-77 %) 84 % (79-88 %)
Specificity (95 % CI) 99.8 % (99-100 %) 92 % (88-94 %)

2) Reference method : Q-plex ELISA

Reference method The result of NxTek™ Eliminate Malaria Pf
In Myanmar In Uganda
Positive Negative Positive Negative

Q-plex ELISA Positive 4 1 244 25
Negative 1 487 2 336

Sensitivity (95 % CI) 80 % (30-99 %) 91 % (87-94 %)
Specificity (95 % CI) 99.8 % (99-100 %) 99 % (97-100 %)

• The performance claims for this assay are derived from the above information. However, the results 
of individual laboratories may vary from these data. Reasons can include the population served, 
patient ethnicity, geographical, dietary, environmental and other factors.

2. The following 35 potentially interfering substances have no impact on the test result.
Type of specimen No. Potential interfering substance Test concentration

Endogenous Substance 

1 Albumin from human serum 60 mg/ml
2 Bilirubin (conjugate) 0.3 mg/ml
3 Cholesterol solution 50 mg/ml
4 Hemoglobin 2 mg/ml
5 Triglycerides 14 mg/ml
6 Human IgG antibody 995 mg/dL
7 Anti-Nuclear antibody 1:160
8 Rheumatoid factor 436.5 IU/ml
9 Pregnant female serum 1:1
10 Biotin 375 ng/ml

Exogenous 
substance

Common 
Drug

1 Acetylsalicylic acid 0.7 mg/ml
2 Nicotine 0.001 mg/ml
3 Acetaminophen 0.2 mg/ml
4 Amoxicillin 0.08 mg/ml
5 Cephalexin hydate 0.12 mg/ml
6 Doxycycline hyclate 0.03 mg/ml
7 Erythromycin 0.06 mg/ml
8 Ibuprofen 0.5 mg/ml
9 Caffeine 0.06 mg/ml

Anti-
coagulate 10 Heparin 30 mg/ml

CARACTÉRISTIQUES DE PERFORMANCE
1. Évaluation externe du test NxTek™ Eliminate Malaria Pf
• Le test NxTek™ Eliminate Malaria Pf est conçu pour obtenir une sensibilité de 99,0 % (IC à 95 % : 

99,0 % ±1,95) et une spécificité de 98,6 % (IC à 95 % : 98,6 % ±1,55) pour la détection de l'antigène 
spécifique du P.f. Au total, 318 échantillons de sang total prélevés chez des patients en Ouganda et 
au Myanmar ont été testés à l'aide du test NxTek™ Eliminate Malaria Pf dans les locaux du laboratoire 
PATH situé à Seattle, dans l'État de Washington (États-Unis). Il s'agit d'échantillons bien caractérisés 
qui ont été recueillis sur le terrain ; ils ont été prélevés par ponction veineuse et conservés congelés 
jusqu'à la réalisation des tests. Les résultats des 106 échantillons prélevés en Ouganda étaient 
positifs aux tests microscopiques et les résultats de 100 échantillons sur 106 étaient à la fois positifs 
à la microscopie et à la PCR quantitative en temps réel. Si l'on compare les méthodes de référence, 
à savoir la microscopie et la méthode combinée (microscopie et PCR quantitative en temps réel), 
six échantillons présentaient des résultats discordants entre la microscopie et la PCR quantitative 
en temps réel ; les résultats des tests pour ces six échantillons étaient positifs à la microscopie et 
négatifs à la PCR quantitative en temps réel. Étant donné que la PCR quantitative en temps réel 
est la méthode la plus sensible pour déterminer le statut réel de l'infection à P.f, les échantillons 
positifs à la microscopie, mais négatifs à la PCR quantitative en temps réel ont été considérés 
comme négatifs. Les 212 échantillons prélevés au Myanmar étaient à la fois négatifs aux tests de 
microscopie et aux tests de PCR quantitative en temps réel.
1) Méthode de référence : microscopie

Méthode de référence Résultat du test NxTek™ Eliminate Malaria Pf Total
Positif Négatif

P.f Positif 102 4 106
P.f Négatif 0 212 212
Sensibilité (IC à 95 %) 96,2 % (96,2 % ± 3,6)
Spécificité (IC à 95 %) 100 %

2) Méthode de référence : microscopie et PCR quantitative en temps réel
Méthode de référence Résultat du test NxTek™ Eliminate Malaria Pf Total

Positif Négatif
P.f Positif 99 1 100
P.f Négatif 3 215 218
Sensibilité (IC à 95 %) 99,0 % (99,0 % ± 1,95)
Spécificité (IC à 95 %) 98,6 % (98,6 % ± 1,55)

• Au total, 737 échantillons de sang total prélevés chez des femmes enceintes en Colombie ont été testés 
à l'aide du test NxTek™ Eliminate Malaria Pf. À l'aide de la PCR nichée comme méthode de référence, 
il a été démontré que les échantillons de sang total comprenaient 35 échantillons positifs et 702 
échantillons négatifs. Le test NxTek™ Eliminate Malaria Pf a montré une sensibilité de 85,7 % (IC à 95 
% : 70,6-93,7 %) et une spécificité de 99,4 % (IC à 95 % : 98,5-99,8 %). La sensibilité du produit 
était plus élevée chez les femmes présentant des symptômes (95,2 % [77,3-99,2] ; n = 61) que chez 
les femmes asymptomatiques (71,4 % [45,4-88,3] ; n = 649). La spécificité du produit entre les 
femmes présentant des symptômes (100 % [91,2-100] ; n = 61) et les femmes asymptomatiques 
(99,5 % [98,6-99,8] ; n = 649) était similaire.

Méthode de référence NxTek™ Eliminate Malaria Pf Total
Positif Négatif

PCR nichée Positif 30 5 35
Négatif 4 698 702

Sensibilité (IC à 95 %) 85,7 % (70,6-93,7 %)
Spécificité (IC à 95 %) 99,4 % (98,5-99,8 %)

• 493 échantillons de sang total ont été prélevés chez des patients asymptomatiques au Myanmar 
(région de faible transmission) et 607 échantillons de sang total ont été prélevés chez des patients 
asymptomatiques en Ouganda (région de forte transmission). À l'aide de la PCR quantitative en temps 
réel comme méthode de référence, il a été démontré que les échantillons de sang total comprenaient 
9 échantillons positifs et 484 échantillons négatifs pour le Myanmar contre 261 échantillons positifs et 

CARACTERÍSTICAS DE RENDIMIENTO
1. Evaluación externa de NxTek™ Eliminate Malaria Pf
• El kit NxTek™ Eliminate Malaria Pf está diseñado para ofrecer una sensibilidad del 99,0 % (IC del 

95 %: 99,0 % ± 1,95) y una especificidad del 98,6 % (IC del 95 %: 98,6 % ± 1,55) para Malaria 
Ag P.f. Se analizaron un total de 318 muestras de sangre completa de pacientes obtenidas en 
Uganda y Birmania con la prueba NxTek™ Eliminate Malaria Pf en PATH, Seattle, Washington, 
EE. UU. Estas son muestras de alta calidad de entornos de campo; se obtuvieron por punción
venosa y se conservaron congeladas hasta que se analizaron. Las 106 muestras de Uganda dieron un 
resultado positivo en microscopía y 100 de las 106 muestras dieron un resultado positivo tanto en 
microscopía como en RCP cualitativa en tiempo real. Comparando los métodos de referencia de 
microscopía y compuesto (microscopía y RCP cualitativa en tiempo real), seis muestras mostraron 
discordancia entre la microscopía y la RCP cualitativa en tiempo real; las seis fueron positivas para 
microscopía y negativas para RCP cualitativa en tiempo real. Como la RCP cualitativa en tiempo 
real es el método más sensible para determinar una verdadera presencia de infección por P. f., las 
muestras que fueron positivas para microscopía, pero negativas para RCP cualitativa en tiempo real 
se consideraron negativas. Las 212 muestras procedentes de Birmania dieron un resultado negativo 
tanto en microscopía como en RCP cualitativa en tiempo real.
1) Método de referencia: microscopía

Método de referencia Resultado de NxTek™ Eliminate Malaria Pf Total
Positivo Negativo

P.f positivo 102 4 106
P.f negativo 0 212 212
Sensibilidad (IC del 95 %) 96,2 % (96,2 % ± 3,6)
Especificidad (IC del 95 %) 100 %

2) Método de referencia: microscopía y RCP cualitativa en tiempo real
Método de referencia Resultado de NxTek™ Eliminate Malaria Pf Total

Positivo Negativo
P.f positivo 99 1 100
P.f negativo 3 215 218
Sensibilidad (IC del 95 %) 99,0 % (99,0 % ± 1,95)
Especificidad (IC del 95 %) 98,6 % (98,6 % ± 1,55)

• Se analizaron un total de 737 muestras de sangre completa de mujeres embarazadas obtenidas en 
Colombia con la prueba NxTek™ Eliminate Malaria Pf. Mediante RCP con cebadores internos
como estándar de referencia, se obtuvieron 35 resultados positivos y 702 negativos entre las 
muestras. NxTek™ Eliminate Malaria Pf mostró una sensibilidad del 85,7 % (IC del 95 %: 70,6-93,7 
%) y una especificidad del 99,4 % (IC del 95 %: 98,5-99,8 %). Se determinó que la sensibilidad 
del producto era mayor en las mujeres que presentaban síntomas (95,2 % [77,3-99,2]; n = 61), en 
comparación con las mujeres asintomáticas (71,4 % [45,4-88,3]; n = 649). Se determinó que la 
especificidad del producto era similar entre las mujeres que presentaban síntomas (100 % [91,2-
100]; n = 61) y las mujeres asintomáticas (99,5 % [98,6-99,8]; n = 649).

Método de referencia NxTek™ Eliminate Malaria Pf Total
Positivo Negativo

nPCR Positivo 30 5 35
Negativo 4 698 702

Sensibilidad (IC del 95 %) 85,7 % (70,6-93,7 %)
Especificidad (IC del 95 %) 99,4 % (98,5-99,8 %)

• Se recogieron 493 muestras de sangre completa de pacientes asintomáticos en Birmania (área 
de transmisión baja) y 607 muestras de sangre completa de pacientes asintomáticos en Uganda
(área de transmisión alta). Mediante RCP cualitativa en tiempo real como estándar de referencia, 
se obtuvieron 9 resultados positivos y 484 negativos en las muestras de Birmania y 261 resultados 
positivos y 346 negativos en las muestras de Uganda. Mediante Q-plex ELISA como estándar de 
referencia, se obtuvieron 5 resultados positivos y 488 negativos en las muestras de sangre completa 
de Birmania, y 269 resultados positivos y 338 negativos en las muestras de sangre completa de 
Uganda.

CARACTERÍSTICAS DE DESEMPENHO
1. Avaliação externa do NxTek™ Eliminate Malaria Pf
• O kit de teste NxTek™ Eliminate Malaria Pf demonstra 99% (IC de 95%: 99% ± 1,95) de 

sensibilidade e 98,6% (IC de 95%: 98,6% ± 1,55) de especificidade para antigénio de P.f. da 
malária No total, 318 amostras de sangue total colhidas no Uganda e em Mianmar foram testadas 
com o NxTek™ Eliminate Malaria Pf, em PATH, Seattle, Washington, EUA. Estas eram amostras 
de elevado pedigree provenientes de casos no terreno; foram colhidas por punção venosa e
armazenadas congeladas até ao teste. Todas as 106 amostras do Uganda apresentaram resultado 
positivo em microscopia e 100 das 106 amostras apresentaram resultado positivo em microscopia 
e em qRT-PCR. Em comparação com os métodos de referência de microscopia e compostos 
(microscopia e qRT-PCR), seis amostras apresentaram discrepâncias em microscopia e qRT-
PCR; todas as seis apresentaram resultado positivo em microscopia e negativo em qRT-PCR. Uma 
vez que qRT-PCR é o método mais sensível para determinar o verdadeiro estado de infeção por 
P.f, as amostras que apresentaram resultado positivo em microscopia e negativo em qRT-PCR 
foram consideradas negativas. As 212 amostras de Mianmar apresentaram resultado negativo em 
microscopia e em qRT-PCR.
1) Método de referência: microscopia

Método de referência Resultado do NxTek™ Eliminate Malaria Pf Total
Positivo Negativo

P.f positivo 102 4 106
P.f negativo 0 212 212
Sensibilidade (IC de 95%) 96,2 % (96,2 % ± 3,6)
Especificidade (IC de 95%) 100 %

2) Método de referência: microscopia e qRT-PCR
Método de referência Resultado do NxTek™ Eliminate Malaria Pf Total

Positivo Negativo
P.f positivo 99 1 100
P.f negativo 3 215 218
Sensibilidade (IC de 95%) 99,0 % (99,0 % ± 1,95)
Especificidade (IC de 95%) 98,6 % (98,6 % ± 1,55)

• No total, 737 amostras de sangue total colhidas em mulheres grávidas na Colômbia foram testadas 
com o NxTek™ Eliminate Malaria Pf. Utilizando a técnica de nested PCR como padrão de 
referência, as amostras de sangue total incluíam 35 amostras positivas e 702 negativas. O NxTek™ 
Eliminate Malaria Pf apresentou uma sensibilidade de 85,7% (IC de 95%: 70,6-93,7%) e uma 
especificidade de 99,4% (IC de 95%: 98,5-99,8%). A sensibilidade do produto mostrou-se mais 
elevada em mulheres sintomáticas (95,2% [77,3-99,2]; n=61) do que em mulheres assintomáticas 
(71,4% [45,4-88,3]; n=649). A especificidade do produto mostrou-se semelhante, tanto em 
mulheres sintomáticas (100% [91,2-100]; n=61), como em mulheres assintomáticas (99,5 % 
[98,6-99,8]; n=649).

Método de referência NxTek™ Eliminate Malaria Pf Total
Positivo Negativo

nPCR Positivo 30 5 35
Negativo 4 698 702

Sensibilidade (IC de 95%) 85,7% (70,6-93,7%)
Especificidade (IC de 95%) 99,4 % (98,5-99,8 %)

• No Myanmar (região de baixa transmissão) foram colhidas 493 amostras de sangue total em 
pessoas assintomáticas e no Uganda (região de elevada transmissão) foram colhidas 607 amostras 
de sangue total em pessoas assintomáticas. Utilizando o qRT-PCR como padrão de referência, as 
amostras do Myanmar incluíam 9 amostras positivas e 484 negativas e as do Uganda 261 amostras 
positivas e 346 negativas. Utilizando o Q-plex ELISA como padrão de referência, as amostras
de sangue total do Myanmar incluíam 5 amostras positivas e 488 negativas e as do Uganda 269 
amostras positivas e 338 negativas.

346 échantillons négatifs pour l'Ouganda. À l'aide de Q-plex ELISA comme méthode de référence, il a 
été démontré que les échantillons de sang total comprenaient 5 échantillons positifs et 488 échantillons 
négatifs pour le Myanmar contre 269 échantillons positifs et 338 échantillons négatifs pour l'Ouganda.
1) Método de referencia: RCP cualitativa en tiempo real

Méthode de référence Résultats du test NxTek™ Eliminate Malaria Pf
Myanmar Ouganda
Positif Négatif Positif Négatif

PCR 
quantitative 
en temps réel

Positif 4 5 218 43
Négatif 1 483 29 317

Sensibilité (IC à 95 %) 44 % (15-77 %) 84 % (79-88 %)
Spécificité (IC à 95 %) 99,8 % (99-100 %) 92 % (88-94 %)

2) Méthode de référence : Q-plex ELISA

Méthode de référence Résultats du test NxTek™ Eliminate Malaria Pf
Myanmar Ouganda
Positif Négatif Positif Négatif

Q-plex ELISA Positif 4 1 244 25
Négatif 1 487 2 336

Sensibilité (IC à 95 %) 80 % (30-99 %) 91 % (87-94 %)
Spécificité (IC à 95 %) 99,8 % (99-100 %) 99 % (97-100 %)

• Les performances indiquées pour ce dosage sont tirées des informations ci-dessus. Toutefois, les
résultats de chaque laboratoire peuvent différer de ces données. Cela peut s'expliquer par des 
différences au niveau de la population concernée, de l'origine ethnique des patients, leur situation 
géographique, leur alimentation, leur environnement, ainsi que par d'autres facteurs.

2. Les 35 substances potentiellement interférentes suivantes n'ont aucune incidence sur les résultats 
des tests.

Type d’échantillon N° Substance potentiellement 
interférente

Concentration du test

Substance endogène 

1 Albumine de sérum humain 60 mg/ml
2 Bilirubine (conjugué) 0,3 mg/ml
3 Solution de cholestérol 50 mg/ml
4 Hémoglobine 2 mg/ml
5 Triglycérides 14 mg/ml
6 Anticorps IgG humain 995 mg/dL
7 Anticorps anti-nucléaire 1:160
8 Facteur rhumatoïde 436,5 IU/ml
9 Sérum de femme enceinte 1:1
10 Biotine 375 ng/ml

Substance 
exogène

Médicament 
courant

1 Nicotine 0,001 mg/ml
2 Acide acétylsalicylique 0,7 mg/ml
3 Acétaminophène 0,2 mg/ml
4 Amoxicilline 0,08 mg/ml
5 Hydrate de céphalexine 0,12 mg/ml
6 Hyclate de doxycycline 0,03 mg/ml
7 Érythromycine 0,06 mg/ml
8 Ibuprofène 0,5 mg/ml
9 Caféine 0,06 mg/ml

Anticoagulant 10 Héparine 30 mg/ml

1) Método de referencia: RCP cualitativa en tiempo real

Método de referencia El resultado de NxTek™ Eliminate Malaria Pf
En Birmania En Uganda
Positivo Negativo Positivo Negativo

RCP cualitativa 
en tiempo real

Positivo 4 5 218 43
Negativo 1 483 29 317

Sensibilidad (IC del 95 %) 44 % (15-77 %) 84 % (79-88 %)
Especificidad (IC del 95 %) 99,8 % (99-100 %) 92 % (88-94 %)

2) Método de referencia: Q-plex ELISA

Método de referencia El resultado de NxTek™ Eliminate Malaria Pf
En Birmania En Uganda
Positivo Negativo Positivo Negativo

Q-plex ELISA Positivo 4 1 244 25
Negativo 1 487 2 336

Sensibilidad (IC del 95 %) 80 % (30-99 %) 91 % (87-94 %)
Especificidad (IC del 95 %) 99,8 % (99-100 %) 99 % (97-100 %)

• Las afirmaciones del rendimiento de este ensayo se derivan de la información anterior. Sin embargo, 
los resultados de los laboratorios individuales pueden ser distintos a estos datos. Los motivos pueden 
incluir la población atendida, el grupo étnico del paciente, la zona geográfica, la dieta, el entorno y 
otros factores.

2. Las siguientes 35 sustancias potencialmente interferentes no tienen efectos sobre el resultado de la 
prueba.

Tipo de muestra N.º Sustancia potencialmente interferente Concentración de la prueba

Sustancia endógena

1 Albúmina de suero humano 60 mg/ml
2 Bilirrubina (conjugada) 0,3 mg/ml
3 Colesterol en solución 50 mg/ml
4 Hemoglobina 2 mg/ml
5 Triglicéridos 14 mg/ml
6 Anticuerpo IgG humano 995 mg/dL
7 Anticuerpo antinuclear 1:160
8 Factor reumatoide 436,5 IU/ml
9 Suero de mujer embarazada 1:1
10 Biotina 375 ng/ml

Sustancia 
exógena

Fármaco 
común

1 Ácido acetilsalicílico 0,7 mg/ml
2 Nicotina 0,001 mg/ml
3 Paracetamol 0,2 mg/ml
4 Amoxicilina 0,08 mg/ml
5 Cefalexina hidrato 0,12 mg/ml
6 Doxiciclina hiclato 0,03 mg/ml
7 Eritromicina 0,06 mg/ml
8 Ibuprofeno 0,5 mg/ml
9 Cafeína 0,06 mg/ml

Fármaco 
común

10 Heparina 30 mg/ml

1) Método de referência: qRT-PCR

Método de referência Resultado do NxTek™ Eliminate Malaria Pf
No Myanmar No Uganda
Positivo Negativo Positivo Negativo

qRT-PCR Positivo 4 5 218 43
Negativo 1 483 29 317

Sensibilidade (IC de 95%) 44 % (15-77 %) 84 % (79-88 %)
Especificidade (IC de 95%) 99,8 % (99-100 %) 92 % (88-94 %)

2) Método de referência: Q-plex ELISA

Método de referência Resultado do NxTek™ Eliminate Malaria Pf
No Myanmar No Uganda
Positivo Negativo Positivo Negativo

Q-plex ELISA Positivo 4 1 244 25
Negativo 1 487 2 336

Sensibilidade (IC de 95%) 80 % (30-99 %) 91 % (87-94 %)
Especificidade (IC de 95%) 99,8 % (99-100 %) 99 % (97-100 %)

• As alegações de desempenho para este ensaio derivam das informações acima apresentadas. No 
entanto, os resultados de laboratórios individuais podem diferir destes dados. Os motivos para 
tal podem incluir a população servida, a etnia dos doentes e fatores geográficos, dietéticos e
ambientais, entre outros.

2. As 35 substâncias potencialmente interferentes que se seguem não têm qualquer impacto no
resultado do teste.

Tipo de amostra N.º Substância potencialmente 
interferente

Concentração de teste

Substância endógena

1 Albumina do soro humano 60 mg/ml
3 Bilirrubina (conjugado) 0,3 mg/ml
4 Solução de colesterol 50 mg/ml
5 Hemoglobina 2 mg/ml
6 Triglicerídeos 14 mg/ml
8 Anticorpo IgG humano 995 mg/dL
9 Anticorpo antinuclear 1:160
10 Fator reumatoide 436,5 IU/ml
11 Soro de fêmea grávida 1:1
12 Biotina 375 ng/ml

Substância 
exógena

Fármaco 
comum

1 Ácido acetilsalicílico 0,7 mg/ml
2 Nicotina 0,001 mg/ml
3 Acetaminofeno 0,2 mg/ml
4 Amoxicilina 0,08 mg/ml
5 Hidrato de cefalexina 0,12 mg/ml
6 Hiclato de doxiciclina 0,03 mg/ml
7 Eritromicina 0,06 mg/ml
8 Ibuprofeno 0,5 mg/ml
9 Cafeína 0,06 mg/ml

Anticoagulante 10 Heparina 30 mg/ml
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Open the package and look for the following:
1. Test device with desiccant in individual foil pouch
2. Assay diluent
3. Disposable inverted cup (5 µl)
4. Safety lancet
5. Alcohol swab
6. Instructions for use

EN

ES Abra el empaque y busque a continuación: 
1. Dispositivo de prueba con desecante en bolsa de 

papel de aluminio individuales
2. Diluyentes del ensayo
3. Copa invertida desechable (5 µl)
4. Lanceta de seguridad
5. Hisopo con alcohol
6. Instrucciones de uso

Ouvrir le kit et vérifier les éléments suivants:
1. Dispositif de test avec agent déshydratant emballés dans des 

pochette individuelles en aluminium
2. Diluant de dosage
3. Godet retourné jetable (5 µl)
4. Lancette de sécurité
5. Tampon imbibé d'alcool
6. Mode d’emploi

FR

PT Abra a embalagem e observe abaixo:
1. Dispositivo de teste com dessecante em bolsa de folha de

alumínio individuais
2. Diluente de ensaio
3. Copo invertido descartável (5 µl)
4. Lanceta de segurança
5. Zaragatoa com álcool
6. Instruções de utilização

1

First, carefully read the instructions for using NxTek™ 
Eliminate Malaria Pf test kit.

EN

ES En primer lugar, lea detenidamente las instrucciones de 
uso del kit de la prueba Eliminate Malaria Pf de NxTek™

Commencer par lire attentivement le mode d'emploi du kit de 
test NxTek™ Eliminate Malaria Pf.

FR

PT Primeiro, leia atentamente as instruções de utilização do kit 
de test NxTek™ Eliminate Malaria Pf. 

2

Next, look at the expiration date on the back of the foil 
pouch. If the expiration date has passed, use another 
kit. To avoid false results, ensure that the assay diluent 
used is from the same kit as the new test device.

EN

ES A continuación, fíjese en la fecha de caducidad en la 
parte posterior de la bolsa de aluminio. Si ya ha pasado 
la fecha de caducidad, utilice otro kit. Para evitar 
resultados falsos, asegúrese de que usa el diluyente 
del ensayo del mismo kit que el nuevo dispositivo de 
detección.

Vérifiez ensuite la date de péremption au dos de la pochette 
en aluminium. Si la date de péremption est dépassée, utilisez 
un autre kit. Pour éviter l'obtention de résultats erronés, 
assurez-vous que le diluant utilisé pour le dosage provient du 
même kit que le nouveau dispositif de test.

FR

PT Em seguida, verifique a data de validade na parte posterior 
da bolsa de alumínio. Se a data de validade tiver expirado, 
utilize outro kit. Para evitar resultados falsos, certifique-se de 
que o diluente de ensaio utilizado é do mesmo kit que o novo 
dispositivo de teste.

3

 Open the foil pouch and look for the following:
1. Result window
2. Specimen well
3. Assay diluent well
Then, label the device with the patient identifier.

EN

ES Abra la bolsa de aluminio y busque lo siguiente:
1. Ventana de resultados
2. Pocillo de muestras redondo
3. Pocillo para diluyente de prueba
A continuación, etiquete el dispositivo con el
identificador del paciente.

Ouvrir l’enveloppe et vérifier les élément suivants:
1. Fenêtre de résultat
2. Puits d’échantillon
3. Puits pour le diluant
Étiqueter ensuite le dispositif avec l'identifiant patient.

FR

PT Abra a bolsa de folha de alumínio e verifique se contém os 
seguintes itens:
1. Janela de resultados
2. Poço da amostra
3. Poço para o diluente do ensaio
Em seguida, coloque uma etiqueta no dispositivo com o
identificador do paciente.

4

1 2 3 4

1 2 3 4

6 Distribuez 5 µl d'échantillon de sang total prélevé dans le puits d'échantillonnage 
rond.

FR

Coloque 5 μl de amostra de sangue total colhido no poço de amostra redondo.PT

Dispense 5 μl of drawn blood into round specimen well touching pad.EN

Dispense 5 μl de muestra de sangre completa extraída en el pocillo redondo 
para muestras.

ES

5
À l'aide d'un nouveau godet retourné jetable (5 μl) fourni, 
plongez l'extrémité circulaire du godet retourné dans 
l'échantillon de sang.

FR

Utilizando o novo copo invertido descartável (5 μl) 
fornecido, mergulhe a extremidade circular do copo 
invertido na amostra de sangue.

PT

Using a disposable inverted cup (5 μl) provided, dip the 
circular end of a inverted cup into the blood specimen.

EN

Con una copa invertida desechable (5 μl) nueva 
suministrada, sumerja el extremo circular de una copa 
invertida en la muestra de sangre.

ES

À l'aide d'une micropipette, prélevez du 
sang total : échantillon de 5 μl.

Distribuez 5 μl d'échantillon de sang total 
prélevé dans le puits d'échantillonnage rond. Versez 4 gouttes de diluant de dosage dans le puits carré de diluant de dosage.

 Attention : tenez le flacon à la verticale pour verser l'échantillon. Veillez à ce que l'embout du flacon ne 
touche pas le dispositif afin d'éviter toute contamination croisée. Si vous ne tenez pas le flacon à la verticale, vous 
risquez d'obtenir des résultats erronés.

Lisez le résultat du test au bout de 20 minutes.
 Attention : ne lisez pas le résultat après 30 minutes. Passé ce délai 

de 30 minutes, les résultats peuvent être erronés.

FR FR
FR FR

Com uma micropipeta, recolha sangue 
total: amostra de 5 μl.

Coloque 5 μl de amostra de sangue total 
colhido no poço de amostra redondo.

Coloque 4 gotas de diluente de ensaio no poço do diluente de ensaio quadrado.
 Atenção: Segure o frasco na vertical durante a colocação das gotas. Não deixe que o bocal da garrafa toque 

no dispositivo para evitar a contaminação cruzada. Se não segurar o frasco na vertical, pode originar resultados 
erróneos.

Leia o resultado do teste após 20 minutos.
 Atenção: Não leia os resultados do teste após 30 minutos; a leitura 

após 30 minutos pode produzir resultados erróneos.

PT PT

PT

PT

Using a micropipette draw whole blood: 
5 μl specimen.

Dispense 5 μl of drawn whole blood specimen 
into the round specimen well.

Dispense 4 drops of assay diluent into the square assay diluent well.
 Caution: Hold bottle vertically while dispensing. Do not let bottle nozzle touch device in order to avoid 

cross-contamination. If you do not hold the bottle vertically, it can lead to erroneous results.

Read the test result after 20 minutes.
 Caution: Do not read test results after 30 minutes. ; reading after 

30 minutes can yield erroneous results.

EN EN EN EN

Nettoyez la zone de prélèvement avec un tampon imbibé d'alcool. Dévissez ou retirez le bouchon de protection de la lancette de 
sécurité pour rompre le joint et le mettre au rebut.

 Piquez sur le côté du doigt avec la lancette de sécurité fournie. 
Mettez immédiatement la lancette au rebut selon la procédure de 
sécurité prévue.

Essuyez la première goutte de sang avec du coton ou de la gaze 
stérile.

FR
FR FR FR

Clean the area to be lanced with an alcohol swab. Twist off or remove the protective cap from the safety lancet to 
break the seal and discard.

Prick the lateral side of the finger with the safety lancet provided. 
Then, safely dispose of the lancet immediately after.

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

Con una micropipeta obtenga sangre 
total: 5 μl de muestra.

Dispense 5 μl de muestra de sangre completa 
extraída en el pocillo redondo para muestras.

Dispense 4 gotas de diluyente del ensayo en el pocillo cuadrado del diluyente del ensayo.
 Precaución: Coloque el frasco en posición vertical durante la dispensación. No deje que la boquilla del frasco 

toque el dispositivo para evitar la contaminación cruzada. Si no sostiene el frasco en posición vertical, puede 
obtener resultados erróneos.

Lea el resultado de la prueba después de 20 minutos.
 Precaución: No lea los resultados de la prueba pasados 30 minutos; 

leerlos después de 30 minutos puede producir resultados erróneos.

ES ES

ES
ES

Lisez le résultat du test au bout de 20 minutes.
 Attention : ne lisez pas le résultat après 30 minutes. Passé ce délai de 30 minutes, les 

résultats peuvent être erronés.

FR

Leia o resultado do teste após 20 minutos.
 Atenção: Não leia os resultados do teste após 30 minutos; a leitura após 30 minutos 

pode produzir resultados erróneos.

PT

Read the test result after 20 minutes.
 Caution: Do not read test results after 30 minutes. ; reading after 30 minutes can 

yield erroneous results.

EN

Lea el resultado de la prueba después de 20 minutos.
 Precaución: No lea los resultados de la prueba pasados 30 minutos; leerlos después de 

30 minutos puede producir resultados erróneos.

ES

Limpe a área a lancetar usando uma zaragatoa com álcool.
Rode ou retire a tampa de proteção da lanceta de segurança para 
quebrar o vedante e elimine-a. Pique a parte lateral do dedo com a lanceta de segurança 

fornecida. Imediatamente depois, elimine a lanceta num 
recipiente apropriado.

Limpe a primeira gota de sangue com gaze esterilizada ou algodão.
PT

PT
PT

PT

Limpie la zona en la que se va a utilizar la lanceta con un hisopo 
con alcohol. Gire y tire del tapón protector de la lanceta de seguridad para 

romper el precinto y deséchelo. Pinche la parte lateral del dedo con la lanceta de seguridad 
suministrada. A continuación, deseche inmediatamente la lanceta 
de forma segura.

Limpie la primera gota de sangre con un algodón o una gasa 
estéril.

ES

ES
ES

ES

Blood / SangSangre / Sangue

5 µl

Blood / SangSangre / Sangue

DISPENSE
VERSER
DISPENSE
COLOCAR

7
Versez 4 gouttes de diluant de dosage dans le puits carré de diluant de dosage.

 Attention : tenez le flacon à la verticale pour verser l'échantillon. Veillez à ce que l'embout 
du flacon ne touche pas le dispositif afin d'éviter toute contamination croisée. Si vous ne tenez 
pas le flacon à la verticale, vous risquez d'obtenir des résultats erronés.

Dispense 4 gotas de diluyente del ensayo en el pocillo cuadrado del diluyente del ensayo.
 Precaución: Coloque el frasco en posición vertical durante la dispensación. No deje que la 

boquilla del frasco toque el dispositivo para evitar la contaminación cruzada. Si no sostiene el 
frasco en posición vertical, puede obtener resultados erróneos.

Coloque 4 gotas de diluente de ensaio no poço do diluente de ensaio quadrado.
 Atenção: Segure o frasco na vertical durante a colocação das gotas. Não deixe que o bocal 

da garrafa toque no dispositivo para evitar a contaminação cruzada. Se não segurar o frasco na 
vertical, pode originar resultados erróneos.

FR

PT

Dispense 4 drops of assay diluent into the square assay diluent well.
 Caution: Hold bottle vertically while dispensing. Do not let bottle nozzle touch device 

in order to avoid cross-contamination. If you do not hold the bottle vertically, it can lead to 
erroneous results.

EN

ES

90�

90�

4 x

4 x
8

The presence within the result window of one 
colored line at "C" Control line (violet) indicates a 
negative result.

The presence within the result window of two colored lines; one each at "C" Control line (violet) and "P.f" 
Test line(navy blue) indicates a positive result.

 Caution: The presence of any line, no matter how faint the result is considered positive.

EN

EN

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

Une fois le test effectué, si la ligne de contrôle « C » (violette) n’apparaît pas dans la fenêtre de résultat, le 
résultat n’est pas valide. Il est possible que les instructions n’aient pas été suivies correctement ou que le 
test se soit détérioré (date de péremption dépassée). Il est recommandé de tester à nouveau l’échantillon 
à l’aide d’un nouveau dispositif de test.

Si la línea de control "C" (violeta) no se ve en la ventana de resultados después de realizar la prueba, el 
resultado se considerará no válido. Es posible que no se hayan seguido las instrucciones correctamente 
o que la prueba esté deteriorada o haya pasado su fecha de caducidad. Se recomienda volver a realizar la 
prueba con un dispositivo de detección nuevo.

Se a linha de controlo "C" (violeta) não for visível na janela de resultados após a realização do teste, o 
resultado é considerado inválido. As instruções podem não ter sido seguidas corretamente ou o teste 
pode ter-se deteriorado por ter passado a data de validade. Recomenda-se que a amostra seja novamente 
testada com um novo dispositivo de teste.

EN

Dans la fenêtre de résultat, la présence de deux lignes colorées, l’une sur la ligne de contrôle « C » (violette) et 
l’autre sur la ligne de test « P.f » (bleu marine), indique un résultat positif.

  Attention : la présence d’une ligne, quelle que soit l’intensité de la couleur, indique un résultat 
considéré comme positif.

FR

FR

La presencia dentro de la ventana de resultados de dos líneas coloreadas, una en la línea de control "C" 
(violeta) y otra en la línea de la prueba "P. f" (azul marino) indica un resultado positivo.

 Precaución: La presencia de cualquier línea, con independencia de la intensidad del resultado, se 
considera positiva.

ES

ES

A presença de duas linhas coloridas na janela de resultados, uma na linha de controlo "C" (violeta) e uma 
na linha de teste "P.f" (azul-marinho), indica um resultado positivo.

 Atenção: A presença de qualquer linha, independentemente da intensidade desta, significa que o 
resultado é considerado positivo.

PT

PT

ES La presencia dentro de la ventana de resultados 
de una línea coloreada en la línea de control "C" 
(violeta) indica un resultado negativo.

Dans la fenêtre de résultat, la présence d'une ligne 
colorée sur la ligne de contrôle « C » (violette) 
indique un résultat négatif.

FR

PT A presença de uma linha colorida na linha de 
controlo "C" (violeta) na janela de resultados indica 
um resultado negativo.

NEGATIVE / NÉGATIF / NEGATIVO

POSITIVE / POSITIF / POSTIVO

INVALID / NON VALIDE / INVÁLIDO / INVÁLIDO

1 32

: Whole blood 5 μl/ Sang total 5 μl/ Sangre 5 μl/ Sangue total 5 μl

: Assay diluent 4 drops/ Diluant de dosage 4 gouttes/ Diluyentes del ensayo 4 gotas/ Diluente de ensaio 4 gotas

Use inverted cup : Let the circular end of the inverted cup touch the pad, then press down lightly.EN

Utilisez un godet retourné : laissez l'extrémité circulaire du godet retourné toucher le tampon, puis appuyez légèrement.FR

PT Utilize o copo invertido: deixe a extremidade circular do copo invertido tocar na almofada e, em seguida, pressione ligeiramente.

ES Utilice la copa invertida: Deje que el extremo circular de la copa invertida toque la almohadilla y, a continuación, presione ligeramente.

Blood specimen (by venipuncture) / Échantillon de sang (prélevé par ponction veineuse) / Muestra de sangre (por punción venosa) / Amostra de sangue (por punção venosa)

II. Blood specimen (with a lancet)  / Échantillon de sang (prélevé à l'aide d'une lancette) / Muestra de sangre (con una lanceta) / Amostra de sangue (com uma lanceta)

20
MIN

20
MIN

Or / Ou
Or / Ou

Or / Ou
Or / Ou

     Glossary of symbols / Glossaire des symboles / Glosario de símbolos / Glossário de símbolos

Temperature limitation
Limites de température
Limitaciones de temperatura
Limites de temperatura

For in vitro diagnostic use only
Pour diagnostic in vitro uniquement
Solo para uso de diagnóstico in vitro 
Somente para uso de diagnóstico 
in vitro

Do not reuse 
Usage unique 
No Reutilizar
Não reutilizar

Use By
Date de péremption
Fecha de caducidad
Utilizar até

Contains sufficient for X tests
Permet de réaliser X tests
Contenido suficiente para X pruebas
Contém o suficiente para X testes

Date of manufacture
Date de fabrication
Fecha de fabricación
Data de fabricacao

Biological Risks
Risques biologiques 
Riesgos biológicos 
Riscos biológicos 

Keep away from sunlight 
Conserver à l’abri de la lumière du soleil 
Manténgase fuera de la luz del sol 
Manter afastado da luz solar 

Authorized Representative
Représentant autorisé 
Representante autorizado
Representante autorizado

Catalog Number 
Code produit
Número de Referencia
Número de Catálogo

Lot Number
No. de lot
Número de Lote
Número de lote

CE marking according to IVD Medical 
Devices Directive 98/79/EC
Marquage CE conformément à la 
directive sur les 
dispositifs médicaux de diagnostic in 
vitro 98/79/CE
Marcado CE conforme a la Directiva 
98/79/CE relativa 
a los productos sanitarios para 
diagnóstico in vitro
Marcação CE de acordo com a Diretiva 
98/79/CE relativa aos dispositivos 
médicos de diagnóstico in vitro

Manufacturer
Fabricant
Fabricante
Fabricante

Instructions for use
Attention, voir mode d’emploi 
Atención, ver Instrucciones de uso
Atenção, ver Instruções de uso

Keep dry
Conserver au sec 
Manténgase seco 
Conservar seco 

Do not use if package is damaged 
Ne pas utiliser si l'emballage est 
endommagé 
No utilizar si el envase está dañado 
Não utilizar se a embalagem estiver 
danificada 

Caution
Attention
Precaución
Atenção

C        P.f

C        P.f

C        P.f

C        P.f

C        P.f

PREPARATION / PRÉPARATION / PREPARACIÓN / PREPARAÇÃO TEST PROCEDURE / PROCÉDURE DE TEST / PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA / PROCEDIMENTO DO TESTE INTERPRETATION / INTERPRÉTATION / INTERPRETACIÓN / 
INTERPRETAÇÃO

Type of specimen No. Potential interfering substance Test concentration

Exogenous 
substance

Malaria 
Treatment 
drugs

11 Amodiaquine 39.3 ng/ml
12 Desethylamodiaquine 751 ng/ml
13  Artemether 540 ng/ml
14 Lumefantrine 28300 ng/ml
15 Artesunate 29644 ng/ml
16  Dihydroartemesinin 2043 ng/ml
17 Atovaquone 13270 ng/ml

Proguanil 751 ng/ml
18    Chloroquine 1430 ng/ml
19 Clindamycin 14 ng/ml
20   Dihydroartemisinin 698 ng/ml
21 Piperaquine 730 ng/ml
22 Doxycycline 0.0069 ng/ml
23 Mefloquine 3279 ng/ml

Primaquine 295 ng/ml
24 Quinine 17900 ng/ml
25 Sulfadoxine 217800 ng/ml

Pyrimethamine 860 ng/ml

*There was no interference until biotin concentration 375 ng/ml, but if higher concentrations are 
present in the blood, it can be affected to the performance of the NxTek™ Eliminate Malaria Pf.

3. Cross-reactivity testing was performed with normal whole blood spiked with serum, plasma
or culture fluid specimens which contain potential cross-reacting pathogens. The following 22 
pathogens had no effect on test results of NxTek™ Eliminate Malaria Pf. Although no cross 
reactivity occurred in this internal study, the possibility cannot be excluded completely.

Types of specimen No. Cross reaction substance

Antigen

1 Dengue Virus Type 1 
2 Dengue Virus Type 2 
3 Dengue Virus Type 3 
4 Dengue Virus Type 4 
5 HBsAg  
6 Yellow Fever Virus
7 Chikungunya 
8 Rubella  
9 West Nile Virus (WNV) 

Antibody

1 Dengue
2 HIV-1
3 HIV-2
4 HIV-1/2
5 HCV
6 Anti-CMV  
7 Anti-EBV
8 Parvovirus B19
9 VZV IgG 
10 VZV IgM 
11 Chagas
12 HAMA (Human anti-mouse antibody)
13 Syphilis 

Hepatitis A, measles, Influenza A & B, Tick borne encephalitis, Leishmania, Leptospira, M. 
tuberculosis, Schitosoma, Toxoplasma, Brucella or Human African Trypanosomiasis (HAT) 
specimens are not investigated for cross-reactivity.

4. Reproducibility of NxTek™ Eliminate Malaria Pf test was established using in-house reference 
panels containing strong positive, medium positive, weak positive and negative specimens. There 
were no differences observed within-run (replicates tested by one operator), day to day (five days), 
between run (three different test operators), between sites (three sites), and lot-to-lot (3 different 
lots). 

Type d’échantillon N° Substance potentiellement 
interférente

Concentration du test

Substance 
exogène Antipaludiques

11 Amodiaquine 39,3 ng/ml
12 Déséthyl-amodiaquine 751 ng/ml
13  Artéméther 540 ng/ml
14 Luméfantrine 28 300 ng/ml
15 Artésunate 29 644 ng/ml
16  Dihydroartémisinine 2 043 ng/ml
17 Atovaquone 13 270 ng/ml

Proguanil 751 ng/ml
18    Chloroquine 1 430 ng/ml
19 Clindamycine 14 ng/ml
20   Dihydroartémisinine 698 ng/ml
21 Pipéraquine 730 ng/ml
22 Doxycycline 0,0069 ng/ml
23 Méfloquine 3 279 ng/ml

Primaquine 295 ng/ml
24 Quinine 17 900 ng/ml
25 Sulfadoxine 217 800 ng/ml

Pyriméthamine 860 ng/ml
* Aucune interférence n'a été observée à une concentration de biotine inférieure ou égale à 375 ng/ml. 
Si des concentrations plus élevées sont présentes dans le sang, elles peuvent en revanche affecter les 
performances du test NxTek™ Eliminate Malaria Pf.

3. Des tests de réactivité croisée ont été réalisés avec du sang total normal, auquel ont été ajoutés 
des échantillons de sérum, de plasma ou de liquide de culture contenant des agents pathogènes 
susceptibles de présenter une réaction croisée. Les 22 agents pathogènes suivants n'ont eu aucun 
effet sur les résultats des tests NxTek™ Eliminate Malaria Pf. Bien qu'aucune réaction croisée ne se 
soit produite dans le cadre de cette étude interne, l'éventualité d'une réaction croisée ne peut pas être 
complètement exclue.

Type d’échantillon N° Substance susceptible de présenter une réaction croisée

Antigène

1 Virus de la dengue de type 1 
2 Virus de la dengue de type 2 
3 Virus de la dengue de type 3 
4 Virus de la dengue de type 4 
5 HBsAg  
6 Virus de la fièvre jaune
7 Chikungunya 
8 Rubéole  
9 Virus du Nil occidental (VNO) 

Anticorps

1 Dengue
2 VIH-1
3 VIH-2
4 VIH-1/2
5 HCV
6 Anti-CMV  
7 Anti-EBV
8 Parvovirus B19
9 IgG VZV 
10 IgM VZV 
11 Chagas
12 HAMA (anticorps humain anti-souris)
13 Syphilis 

La réactivité croisée n'a pas été testée dans les échantillons d'hépatite A, de rougeole, de grippe A 
et B, d'encéphalite à tiques, de Leishmania, de Leptospira, de M. tuberculosis, de Schitosoma, de 
Toxoplasma, de Brucella ou de trypanosomiase humaine africaine.

4. La reproductibilité du test NxTek™ Eliminate Malaria Pf a été établie à l'aide de panels de référence 
internes contenant des échantillons positifs forts, positifs moyens, positifs faibles et négatifs. 
Aucune différence n'a été observée en cours de cycle (réplicats testés par un opérateur), jour après 
jour (cinq jours), entre les cycles (trois opérateurs différents), entre les sites (trois sites) et de lot à 
lot (3 lots différents).

Tipo de muestra N.º Sustancia potencialmente 
interferente

Concentración de la prueba

Sustancia 
exógena

Fármacos para el 
tratamiento de 
la malaria

11 Amodiaquina 39,3 ng/ml
12 Desetilamodiaquina 751 ng/ml
13  Artemeter 540 ng/ml
14 Lumefantrina 28300 ng/ml
15 Artesunato 29644 ng/ml
16  Dihidroartemesinina 2043 ng/ml
17 Atovacuona 13270 ng/ml

Proguanil 751 ng/ml
18    Cloroquina 1430 ng/ml
19 Clindamicina 14 ng/ml
20   Dihidroartemisinina 698 ng/ml
21 Piperaquina 730 ng/ml
22 Doxiciclina 0,0069 ng/ml
23 Mefloquina 3279 ng/ml

Primaquina 295 ng/ml
24 Quinina 17900 ng/ml
25 Sulfadoxina 217800 ng/ml

Pirimetamina 860 ng/ml
* No se detectaron interferencias hasta una concentración de biotina a 375 ng/ml. Sin embargo, en 
caso de concentraciones más altas en sangre, el rendimiento de NxTek™ Eliminate Malaria Pf puede 
verse afectado.

3. Se hicieron pruebas para la reactividad cruzada con sangre completa normal enriquecida con suero, 
plasma o muestras de fluido de cultivos que contenían posibles patógenos que podían provocar 
reactividad cruzada. Los siguientes 22 patógenos no tuvieron efectos sobre los resultados de la 
prueba NxTek™ Eliminate Malaria Pf. Aunque no hubo reactividad cruzada en este estudio interno, la 
posibilidad no puede excluirse por completo.

Tipo de muestra N.º Sustancia para reacción cruzada

Antígeno

1 Virus del dengue tipo 1 
2 Virus del dengue tipo 2 
3 Virus del dengue tipo 3 
4 Virus del dengue tipo 4 
5 HBsAg  
6 Virus de la fiebre amarilla
7 Chikungunya
8 Rubéola
9 Virus del Nilo Occidental (VNO)

Anticuerpo

1 Dengue
2 VIH-1
3 VIH-2
4 VIH-1/2
5 HCV
6 Anti-CMV  
7 Anti-VEB
8 Parvovirus B19
9 IgG de VZV
10 IgM de VZV 
11 Chagas
12 HAMA (anticuerpos humanos antimurinos)
13 Sífilis

Las muestras de hepatitis A, sarampión, virus de la gripe A y B, encefalitis transmitida por 
garrapatas, leishmania, leptospira, M. tuberculosis, esquistosoma, toxoplasma, brucela o 
tripanosomiasis humana africana (THA) no se han investigado para reactividad cruzada.

4. La reproducibilidad de la prueba NxTek™ Eliminate Malaria Pf se estableció mediante paneles de
referencia internos con muestras positivas fuertes, positivas medias, positivas débiles y negativas. 
No se observaron diferencias intraanálisis (las copias fueron analizadas por un operador), de un 
día a otro (cinco días), entre análisis (tres operadores diferentes para la prueba), entre centros (3 
centros) y de lote a lote (3 lotes diferentes).

Tipo de amostra N.º Substância potencialmente 
interferente

Concentração de teste

Substância 
exógena

Fármacos para 
o tratamento da 
malária

11 Amodiaquina 39,3 ng/ml
12 Desetilamodiaquina 751 ng/ml
13  Arteméter 540 ng/ml
14 Lumefantrina 28300 ng/ml
15 Artesunato 29644 ng/ml
16  Dihidroartemisinina 2043 ng/ml
17 Atovaquona 13270 ng/ml

Proguanil 751 ng/ml
18    Cloroquina 1430 ng/ml
19 Clindamicina 14 ng/ml
20   Dihidroartemisinina 698 ng/ml
21 Piperaquina 730 ng/ml
22 Doxiciclina 0,0069 ng/ml
23 Mefloquina 3279 ng/ml

Primaquina 295 ng/ml
24 Quinina 17900 ng/ml
25 Sulfadoxina 217800 ng/ml

Pirimetamina 860 ng/ml
*Não houve interferências até concentrações de biotina de 375 ng/ml, mas caso existam 
concentrações mais elevadas no sangue, o desempenho do NxTek™ Eliminate Malaria Pf pode ser 
afetado.

3. Os testes de reatividade cruzada foram realizados com sangue total normal complementado com soro, 
plasma ou amostras de fluidos de cultura que continham agentes patogénicos de potencial reação 
cruzada. Os 22 agentes patogénicos que se seguem não tiveram qualquer efeito nos resultados do 
teste NxTek™ Eliminate Malaria Pf. Embora não tenha ocorrido qualquer reatividade cruzada neste 
estudo interno, não é possível excluir completamente essa possibilidade.

Tipo de amostra N.º Substância de reação cruzada

Antigénio

1 Vírus da dengue tipo 1 
2 Vírus da dengue tipo 2 
3 Vírus da dengue tipo 3 
4 Vírus da dengue tipo 4 
5 HBsAg  
6 Vírus da febre amarela
7 Chikungunya
8 Rubéola
9 Vírus do Nilo Ocidental (WNV)

Anticorpo

1 Dengue
2 VIH-1
3 VIH-2
4 VIH-1/2
5 HCV
6 Anti-CMV  
7 Anti-EBV
8 Parvovírus B19
9 IgG VZV
10 IgM VZV
11 Chagas
12 HAMA (anticorpo anti-rato humano)
13 Sífilis

As amostras de hepatite A, sarampo, Influenza A e B, encefalite transmitida por carraças, 
Leishmania, Leptospira, M. tuberculosis, Schistosoma, Toxoplasma gondii, Brucella ou 
tripanossomíase africana humana (HAT) não foram investigadas quanto a reatividade cruzada.

4. A reprodutibilidade do teste NxTek™ Eliminate Malaria Pf foi estabelecida utilizando painéis de 
referência internos com amostras positivas fortes, positivas médias, positivas fracas e negativas. 
Não foram observadas diferenças na mesma determinação (réplicas testadas por um operador), 
dia a dia (cinco dias), entre determinações (três operadores de testes diferentes), entre locais (três 
locais) e entre lotes (3 lotes diferentes).
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INTENDED USE
NxTek™ Eliminate Malaria Pf is an ultra sensitive, qualitative in vitro test for the detection of histidine-rich 
protein 2 (HRP2) antigen of Plasmodium falciparum malaria in human whole blood. The test is intended for 
professional use and the point-of-care testing to aid in the diagnosis of malaria infection.

INTRODUCTION
Malaria is a serious and sometimes fatal parasitic disease characterized by fever, chills and anemia. The disease 
is caused by a parasite that is transmitted from one human to another through the bite of infected Anopheles 
mosquitoes. There are five types of malaria that can infect humans: Plasmodium falciparum, P. vivax, P. ovale P. 
malariae and P. knowlesi. In humans, the parasites (called sporozoites) migrate to the liver where they mature 
and are released in another form: merozoites. The disease occurs in more than 90 countries worldwide, and 
it is estimated that there are about 200 million clinical cases and 0.5 million malaria-caused deaths per year. 
WHO recommends parasitological confirmation of malaria in all settings by quality-assured diagnosis before 
treatment is started. A diagnosis of malaria can be confirmed rapidly by good-quality microscopy or with a 
good-quality malaria antigen-detecting RDT for Plasmodium falciparum and non-falciparum infections.

TEST PRINCIPLE
NxTek™ Eliminate Malaria Pf test contains a membrane strip, which is pre-coated with immobilized poly-
streptavidin on the test line and mouse monoclonal anti-chicken IgY on the control line. Two types of conjugates 
(mouse rFab fragment specific to HRP2 of P.f carboxyl modified latex conjugate and chicken IgY gold conjugate) 
move upward on the membrane chromatographically and react with biotinylated sheep rFab specific to HRP2 of 
P. falciparum and pre-coated mouse monoclonal anti-chicken IgY respectively. For a positive result, biotinylated 
sheep recombinant fragment antigen-binding (rFab fragment) specific to HRP2 of P. falciparum and mouse rFab 
fragment specific to HRP2 of P.f – carboxyl modified latex (CML) conjugate will form in the test line on the P.f 
region of the result window. Neither the test or control lines are visible in the result window prior to applying the 
patient specimen. The control line is used for procedural control and shows only that the diluent has been applied 
successfully and that the active ingredients of the main components on the strip are functional.

MATERIALS PROVIDED AND ACTIVE INGREDIENTS OF MAIN 
COMPONENTS
1. NxTek™ Eliminate Malaria Pf test kit contains the following items to perform the assay:

• 25 Individual foil pouches, each containing a test device and desiccant
• 25 Assay diluents
• 25 Disposable inverted cups (5 μl), 25 Safety lancets, 25 Alcohol swabs
• 1 Instructions for use
• 25 Summarized instructions for use

2. Active ingredients of main component
• 1 test strip includes; CML conjugate: Mouse rFab fragment specific to P.f HRP2 - CML 
conjugate (2.75±0.55 μg), Gold conjugate: Chicken IgY – gold colloid (0.362±0.072 μg), Biotin 
conjugate: Sheep rFab fragment specific to P.f HRP2 - biotin conjugate (0.015±0.003 μg), Test 
line: Poly-streptavidin (0.296±0.059 μg), Control line: Mouse monoclonal anti-Chicken IgY 
(0.592±0.118 μg)
• Assay diluent includes; Bovine serum albumin (q.s.), 200 mM Phosphate Saline Buffer (q.s.), 
TRITON™ X-100 (q.s.), Sodium azide (q.s.)

MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED
• Protective gloves, Timer, Biohazard container, Sterile gauze or cotton
• Collection by venipuncture: Venipuncture blood collection tube, Micropipette, Pipette tips

KIT STORAGE AND STABILITY
1. The test kit should be stored at a temperature between 1 °C and 30 °C. Do not expose the kit or its 

components to freezing or high temperatures.
 Caution : When stored in refrigerator, all kit components must be brought to room 

temperature (15 - 30 °C) a minimum 30 minutes prior to performing the test. Do not open the 
pouch whilst components come to room temperature.

2. The test device is sensitive to both heat and humidity. Perform the test immediately after opening 
the foil pouch, to avoid exposure to humidity and moisture. 

3. The shelf life of the kit is as indicated on the outer package.
4. Do not use test kit beyond its expiration date.
5. Do not use the test kit if the pouch is damaged or the seal is broken.

WARNINGS
1. For in vitro diagnostic use only. Do not reuse the test device and kit components.
2. NxTek™ Eliminate Malaria Pf test kit is not recommended for monitoring response to anti-malarial 

treatment.
3. The instructions must be followed exactly to achieve accurate results. Any individual using this 

product must be trained in its use and interpretation and must be experienced in laboratory 
procedures.

4. Do not eat or smoke while handling specimens and kit.
5. Wear protective gloves while handling specimens and wash hands thoroughly afterwards.
6. Avoid splashing or aerosol formation of specimen and assay diluent.
7. Clean up spills thoroughly using an appropriate disinfectant.
8. Decontaminate and dispose of all specimens, tested devices and potentially contaminated materials 

(i.e. disposable inverted cup, test device) in a biohazard container as if they were infectious waste. 
Then, dispose of the lancet in a sharps container immediately afterwards.

9. Do not mix or interchange different specimens.
10. Do not mix reagents of different lots or with those of other products.
11. Do not pipette by mouth.
12. Do not eat the desiccant from the foil pouch.
13. Use only the disposable inverted cup provided in the kit.
14. Do not drink assay diluent. 
15. The assay diluent contains a proprietary anti-microbial agent, sodium azide, which presents no

hazard to the user if normal laboratory safety precautions are followed. If contact with assay diluent 
to the eyes and/or skin, wash affected area with soap and water immediately. If irritation or signs of 
toxicity occur, seek medical attention.

SPECIMEN COLLECTION AND HANDLING
[Collection by venipuncture]
1. Using venipuncture, draw whole blood into the collection tube (containing anticoagulants including 

heparin, EDTA or sodium citrate).
2. Whole blood specimens should be tested as soon as possible after collection. If whole blood

specimens cannot be tested immediately, they must be refrigerated at 2 - 8 °C.
3. If stored at 2 - 8 °C, the whole blood specimen must be tested within 3 days of collection.
4. Do not use a blood specimen stored for more than 3 days; it can cause a nonspecific reaction.
5. Bring blood specimens to room temperature (15 - 30 °C) prior to use.
[Collection using a safety lancet]
1. Clean the area to be lanced with an alcohol swab.
2. Squeeze the fingertip then prick the lateral side of the finger with the safety lancet provided.

Immediately, safely dispose of the lancet. 

UTILISATION PRÉVUE
Le test NxTek™ Eliminate Malaria Pf est un test in vitro qualitatif à haute sensibilité pour la détection de 
l'antigène HRP2 (protéine riche en histidine 2) spécifique du Plasmodium falciparum, parasite responsable 
du paludisme, dans le sang total humain. Le test est destiné à un usage professionnel et aux dépistages 
réalisés au chevet du patient et facilite le diagnostic de l'infection du paludisme.

INTRODUCTION
Le paludisme est une maladie parasitaire grave, potentiellement mortelle, qui se caractérise par de la 
fièvre, des frissons et une anémie. La maladie est causée par un parasite transmis entre humains par le biais 
de la piqûre d'un moustique Anopheles infecté. Cinq types de paludisme peuvent infecter l'être humain 
: Plasmodium falciparum, P. vivax, P. ovale P. malariae et P. knowlesi. Chez l'homme, les parasites (appelés 
sporozoïtes) migrent vers le foie où ils se développent et sont libérés sous une autre forme : les mérozoïtes. 
La maladie sévit dans plus de 90 pays dans le monde. D'après les estimations, on recense environ 200 
millions de cas cliniques et 0,5 million de décès dus au paludisme par an. L'OMS recommande, quelle que 
soit la situation et avant la mise en place d'un traitement, la confirmation parasitologique du paludisme par 
le biais d'un diagnostic de qualité garantie. Le diagnostic du paludisme peut être rapidement confirmé grâce 
à une microscopie de bonne qualité ou par un test de diagnostic rapide (TDR) de qualité permettant de 
détecter l'antigène paludique dans les infections à Plasmodium falciparum et non-falciparum.

PRINCIPE DU TEST
Le test NxTek™ Eliminate Malaria Pf se compose d'une bandelette membraneuse pré-enduite de poly-
streptavidine immobilisée sur la ligne de test et d'anticorps monoclonaux de souris anti-IgY de poulet sur la 
ligne de contrôle (ligne témoin). Deux types de conjugués (fragment rFab de souris spécifique de l'antigène 
HRP2 d'un conjugué de latex modifié par carboxyle P.f et conjugué or-IgY de poulet) migrent vers le haut 
de la membrane, par chromatographie, et produisent une réaction respectivement avec le fragment rFab de 
mouton biotinylé spécifique de l'antigène HRP2 du P. falciparum et l'anticorps monoclonal de souris anti-IgY 
de poulet pré-enduit. Lorsque le résultat est positif, le fragment rFab (fragment recombinant de liaison à un 
antigène) de mouton biotinylé spécifique de l'antigène HRP2 du P. falciparum et le conjugué de fragment 
rFab de souris spécifique de l'antigène HRP2 de P.f et de latex modifié par carboxyle (CML) se forment sur la 
ligne de test au niveau de la zone P.f dans la fenêtre de résultat. Les lignes de test et de contrôle n'apparaissent 
pas dans la fenêtre de résultat tant que l'échantillon du patient n'y a pas été appliqué. La ligne de contrôle est 
utilisée pour contrôler la procédure. Elle indique uniquement que le diluant a été appliqué correctement et 
que les substances actives des principaux composants de la bandelette sont fonctionnelles. 

MATÉRIEL FOURNI ET SUBSTANCES ACTIVES DES PRINCIPAUX 
COMPOSANTS
1. Le kit de test NxTek™ Eliminate Malaria Pf comporte les éléments suivants pour la réalisation du dosage :

• 25 pochettes individuelles en aluminium contenant chacune un dispositif de test et un dessiccant 
(absorbeur d'humidité)
• 25 diluants de dosage
• 25 godets retournés jetables (5 μl), 25 lancettes de sécurité, 25 tampons imbibés d'alcool
• 1 mode d'emploi
• 25 Résumé du mode d'emploi

2. Substances actives du composant principal
• 1 bandelette de test inclut : un conjugué CML : fragment rFab de souris spécifique de l'antigène 
HRP2 du P.f - conjugué CML (2,75±0,55 μg), conjugué or : anticorps IgY de poulet - or colloïdal (0,362 
±0,072 μg), conjugué de biotine : fragment rFab de mouton spécifique de l'antigène HRP2 du P.f - 
conjugué de biotine (0,015 ±0,003 μg), ligne de test : poly-streptavidine (0,296 ±0,059 μg), ligne de 
contrôle : anticorps monoclonal de souris anti-IgY de poulet (0,592 ±0,118 μg)
• Le diluant de dosage contient de l'albumine de sérum bovin (q.s.p.), une solution saline tamponnée 
au phosphate de 200 mM (q.s.p.), l'agent tensioactif TRITON™ X-100 (q.s.p.) et de l'azoture de 
sodium (q.s.p.)

MATÉRIEL REQUIS MAIS NON FOURNI
• Gants de protection, minuteur, poubelle pour les déchets présentant un risque biologique, coton 
ou gaze stérile
• Prélèvement par ponction veineuse : tube de prélèvement sanguin pour ponction veineuse, 
micropipette, embouts de pipette

CONSERVATION ET STABILITÉ DU KIT
1. Le kit de test doit être stocké à une température comprise entre 1 °C et 30 °C. N'exposez pas le kit 

ou ses composants au gel ou à des températures élevées.
 Attention: si vous les conservez au réfrigérateur, tous les composants du kit doivent être placés 

à température ambiante (15 - 30 °C) au moins 30 minutes avant la réalisation du test. N'ouvrez 
pas la pochette tant que les composants ne sont pas à température ambiante.

2. Le dispositif de test est sensible à la chaleur et à l'humidité. Effectuez le test immédiatement après 
avoir ouvert la pochette en aluminium afin d'éviter toute exposition à l'humidité.

3. La durée de conservation du kit est indiquée sur l'emballage extérieur.
4. N'utilisez pas le kit de test au-delà de sa date de péremption.
5. N'utilisez pas le kit de test si la pochette est endommagée ou si le joint est rompu.

AVERTISSEMENTS
1. Ce test est uniquement destiné au diagnostic in vitro. Ne réutilisez pas le dispositif de test ni les 

composants du kit.
2. L'utilisation du kit de test NxTek™ Eliminate Malaria Pf n'est pas recommandée pour surveiller la

réponse au traitement antipaludique.
3. Pour obtenir des résultats exacts et précis, il est impératif de suivre scrupuleusement les

instructions fournies. Toute personne utilisant ce produit doit avoir été formée à son utilisation et à 
son interprétation et présenter l'expérience suffisante dans les procédures de laboratoire.

4. Évitez de manger ou de fumer lorsque vous manipulez les échantillons et le kit.
5. Portez des gants de protection lorsque vous manipulez les échantillons et lavez-vous soigneusement

les mains ensuite.
6. Évitez les éclaboussures ou les pulvérisations d'échantillon et de diluant de dosage.
7. Si du liquide est renversé, nettoyez soigneusement les surfaces concernées à l'aide d'un désinfectant

approprié.
8. Décontaminez et mettez au rebut tous les échantillons, les dispositifs testés et le matériel

potentiellement contaminé (c'est-à-dire les godets retournés jetables, le dispositif de test) dans une 
poubelle pour déchets présentant un risque biologique comme s'il s'agissait de déchets infectieux. 
Immédiatement après, jetez la lancette dans une poubelle pour objets tranchants.

9. Ne mélangez ou n'échangez pas les échantillons.
10. Ne mélangez pas les réactifs de différents lots et ne les mélangez pas avec ceux d'autres produits.
11. N'utilisez pas la pipette avec la bouche.
12. Ne mangez pas le dessiccant contenu dans la pochette en aluminium.
13. Utilisez uniquement le godet retourné fourni dans le kit.
14. Ne pas ingérer le diluant du test. 
15. Le diluant du test contient un agent antimicrobien exclusif, de l'azoture de sodium, qui ne présente 

pas de danger pour l'utilisateur si les précautions habituelles du laboratoire sont respectées. En cas 
de contact entre le diluant du test et les yeux ou la peau, rincer immédiatement la zone concernée 
à l'eau savonneuse. En cas d'irritation ou de signes de toxicité, consulter un médecin.

PRÉLÈVEMENT ET MANIPULATION DES ÉCHANTILLONS
[Prélèvement par ponction veineuse]
1. Dans le cadre de la ponction veineuse, prélevez du sang total dans le tube de prélèvement (qui 

contient des anticoagulants tels que l'héparine, l'EDTA ou le citrate de sodium).
2. Testez les échantillons de sang total dès que possible après le prélèvement. Si vous ne pouvez pas

tester les échantillons de sang total immédiatement, réfrigérez-les à 2 - 8 °C.
3. S'ils sont conservés à une température comprise entre 2 °C et 8 °C, testez les échantillons de sang 

total dans les 3 jours suivant le prélèvement.

USO PREVISTO
La prueba NxTek™ Eliminate Malaria Pf es una prueba in vitro cualitativa ultrasensible para la detección 
del antígeno de la proteína rica en histidina 2 (HRP2) de la malaria por Plasmodium falciparum en sangre 
completa humana. La prueba se ha diseñado para uso profesional y en el punto de cuidados con el fin de 
ayudar en el diagnóstico de la infección por malaria.

INTRODUCCIÓN
La malaria es una grave enfermedad parasitaria que puede llegar a ser mortal y se caracteriza por fiebre, 
escalofríos y anemia. La enfermedad está provocada por un parásito que se transmite de un ser humano a 
otro mediante la picadura de mosquitos Anopheles infectados. Existen cinco tipos de malaria que pueden 
infectar a los seres humanos: Plasmodium falciparum, P. vivax, P. ovale P. malariae y P. knowlesi. En los 
seres humanos, los parásitos (llamados esporozoítos) migran al hígado, donde maduran y se liberan con 
otra forma: merozoítos. La enfermedad se presenta en más de 90 países de todo el mundo, y se calcula 
que existen aproximadamente 200 millones de casos clínicos y 0,5 millones de muertes provocadas por 
la malaria al año. La OMS recomienda realizar una confirmación parasitológica de la malaria en todos los 
entornos mediante un diagnóstico con control de calidad antes de iniciar el tratamiento. El diagnóstico 
de la malaria puede confirmarse rápidamente mediante microscopía de buena calidad o con una prueba 
de diagnóstico rápido (RDT) de detección del antígeno de la malaria de buena calidad para Plasmodium 
falciparum e infecciones no provocadas por falciparum.

PRINCIPIO DE LA PRUEBA
La prueba NxTek™ Eliminate Malaria Pf contiene una tira de membrana, que está prerrecubierta con 
poliestreptavidina inmovilizada en la línea de la prueba y anticuerpo monoclonal murino anti-pollo IgY en 
la línea de control. Dos tipos de conjugados (conjugado de carboxilato modificado de látex con fragmento 
de rFab murino específico para HRP2 de P. f. y conjugado de oro de pollo IgY) se mueven hacia arriba en 
la membrana cromatográficamente y reaccionan con rFab ovino biotinilado específico para HRP2 de P. 
falciparum y con el prerrevestimiento de anticuerpo monoclonal murino anti-pollo IgY respectivamente. 
Para obtener un resultado positivo, el fragmento de unión a antígeno recombinante (fragmento de rFab) 
ovino biotinilado específico para HRP2 de P. falciparum y conjugado de carboxilato modificado de látex 
(CML) con fragmento de rFab murino específico para HRP2 de P. f. se forman en la línea de la prueba en 
el área "P.f" de la ventana de resultados. Ni la línea de la prueba ni la de control son visibles en la ventana 
de resultados antes de aplicar la muestra del paciente. La línea de control se utiliza para el control del 
procedimiento y solo muestra que el diluyente se ha aplicado correctamente y que los ingredientes activos 
de los principales componentes de la tira son funcionales. 

MATERIALES SUMINISTRADOS E INGREDIENTES ACTIVOS DE LOS 
COMPONENTES PRINCIPALES
1. El kit de la prueba NxTek™ Eliminate Malaria Pf contiene los siguientes elementos para realizar el 

ensayo:
• 25 bolsas individuales de aluminio, cada bolsa contiene un dispositivo de detección y un desecante
• 25 diluyentes del ensayo
• 25 copas invertidas desechables (5 μl), 25 lancetas de seguridad, 25 hisopos con alcohol
• 1 manual de instrucciones de uso
• 25 Instrucciones de uso resumidas

2. Ingredientes activos del componente principal
• 1 tira reactiva incluye; conjugado CML: fragmento de rFab murino específico para HRP2 de P.
f. - conjugado CML (2,75 ± 0,55 μg); conjugado de oro: pollo IgY - oro coloidal (0,362 ± 0,072 μg); 
conjugado de biotina: fragmento de rFab ovino específico para HRP2 de P. f. - conjugado de 
biotina (0,015 ± 0,003 μg); línea de la prueba: poliestreptavidina (0,296 ± 0,059 μg); línea de 
control: anticuerpo monoclonal murino anti-pollo IgY (0,592 ± 0,118 μg).
• El diluyente del ensayo incluye: albúmina de suero bovino (c.s.), solución salina amortiguada con 
fosfato de 200 mM (c.s.), TRITON™ X-100 (c.s.), azida de sodio (c.s.).

MATERIALES NECESARIOS PERO NO SUMINISTRADOS
• Guantes protectores, temporizador, recipiente para material de riesgo biológico, algodón o gasa
estéril.
• Recogida por punción venosa: tubo de obtención de muestras de sangre mediante punción
venosa, micropipeta, puntas de pipeta.

CONSERVACIÓN Y ESTABILIDAD DEL KIT
1. El kit de la prueba debe almacenarse a una temperatura de entre 1 °C y 30 °C. No exponga el kit ni 

sus componentes a temperaturas altas o de congelación.
 Precaución: Si se guardan en el refrigerador, todos los componentes del kit deben llevarse a 

temperatura ambiente (15 °C-30 °C) durante un mínimo de 30 minutos antes de realizar la prueba. 
No abra la bolsa mientras los componentes alcanzan la temperatura ambiente.

2. El dispositivo de detección es sensible al calor y la humedad. Realice la prueba inmediatamente
después de abrir la bolsa de aluminio para evitar la exposición a la humedad.

3. La vida útil del kit es la indicada en el embalaje exterior.
4. No utilice el kit de la prueba después de su fecha de caducidad.
5. No utilice el kit de la prueba si la bolsa está dañada o el precinto está roto.

ADVERTENCIAS
1. Únicamente para uso en diagnóstico in vitro. No reutilice el dispositivo de detección ni los

componentes del kit.
2. El kit de la prueba NxTek™ Eliminate Malaria Pf no se recomienda para monitorizar la respuesta al 

tratamiento contra la malaria.
3. Las instrucciones deben seguirse exactamente para conseguir resultados exactos. Cualquier persona

que utilice este producto debe recibir formación para su uso e interpretación y tener experiencia en 
procedimientos de laboratorio.

4. No coma ni fume cuando manipule las muestras y el kit.
5. Utilice guantes de protección cuando manipule las muestras y lávese bien las manos después.
6. Procure que no se derramen ni se forme nebulización del diluyente del ensayo y la muestra.
7. Limpie los derrames minuciosamente con un desinfectante apropiado.
8. Descontamine y deseche todas las muestras, los dispositivos utilizados para la detección y los 

materiales potencialmente contaminados (es decir, la copa invertida desechable, el dispositivo 
de detección) en un recipiente para material de riesgo biológico como si se tratase de residuos 
infecciosos. Deseche la lanceta en un recipiente para instrumentos cortantes inmediatamente
después.

9. No mezcle ni intercambie muestras diferentes.
10. No mezcle reactivos de lotes diferentes ni reactivos de otros productos.
11. No pipetee con la boca.
12. No ingiera el desecante de la bolsa de aluminio.
13. Utilice únicamente la copa invertida desechable suministrada en el kit.
14. No beba el diluyente del ensayo.
15. El diluyente del ensayo contiene un agente antimicrobiano patentado, azida sódica, que no 

representa riesgos para el usuario si se toman las precauciones habituales de seguridad en
laboratorio. Si el diluyente del ensayo entra en contacto con los ojos o la piel, lave de inmediato la 
zona afectada con agua y jabón. En caso de irritación o signos de toxicidad, consulte con un médico.

MANIPULACIÓN Y PREPARACIÓN DE LAS MUESTRAS
[Obtención por punción venosa]
1. Mediante punción venosa, extraiga sangre completa en el tubo de obtención (que contiene

anticoagulantes como heparina, EDTA o citrato de sodio).
2. Las muestras de sangre completa deben analizarse tan pronto como sea posible después de la 

obtención. Si las muestras de sangre completa no pueden analizarse inmediatamente, deben ser 
refrigeradas a una temperatura de entre 2 y 8 °C.

3. Si se almacenan a una temperatura de entre 2 y 8 °C, las muestras de sangre completa deben 
analizarse en un plazo de 3 días desde la obtención.

UTILIZAÇÃO PREVISTA
O NxTek™ Eliminate Malaria Pf é um teste in vitro qualitativo e ultrassensível para a deteção do antigénio 
da proteína 2 rica em histidina (HRP2) de malária Plasmodium falciparum em sangue total humano. O teste 
destina-se a utilização profissional e aos testes "point-of-care" para ajudar no diagnóstico de infeção por 
malária.

INTRODUÇÃO
A malária é uma doença parasitária grave e, por vezes, fatal, caracterizada por febre, calafrios e anemia. A 
doença é causada por um parasita que é transmitido de um ser humano para outro através da mordidela 
de mosquitos Anopheles infetados. Existem cinco tipos de malária que podem infetar os seres humanos: 
Plasmodium falciparum, P. vivax, P. ovale, P. malariae e P. knowlesi. Nos humanos, os parasitas (denominados 
esporozoítos) migram para o fígado, onde maturam e são libertados noutra forma: merozoítos. A doença 
ocorre em mais de 90 países em todo o mundo e estima-se que existam cerca de 200 milhões de casos 
clínicos e 0,5 milhões de mortes causadas por malária por ano. A OMS recomenda a confirmação 
parasitológica da malária em todos os casos, mediante diagnóstico de qualidade garantida antes do início 
do tratamento. Um diagnóstico de malária pode ser confirmado rapidamente através de microscopia de 
boa qualidade ou com um TDR de deteção de antigénios da malária de boa qualidade para as infeções por 
Plasmodium falciparum e não-falciparum.

PRINCÍPIO DO TESTE
O teste NxTek™ Eliminate Malaria Pf contém uma tira de membrana, pré-revestida com poli-
estreptavidina imobilizada na linha de teste e IgY anti-galinha monoclonal de rato na linha de controlo. Dois 
tipos de conjugados (conjugado fragmento rFab de rato específico da HRP2 de P.f – látex modificado de 
carboxilo e conjugado IgY de galinha – ouro) deslocam-se para cima cromatograficamente na membrana e 
reagem com rFab de ovelha biotinilado específico da HRP2 de P. falciparum e IgY anti-galinha monoclonal 
de rato pré-revestida, respetivamente. Para um resultado positivo, o conjugado fragmento de ligação ao 
antigénio recombinante (fragmento rFab) de ovelha biotinilado específico da HRP2 de P. falciparum e 
fragmento rFab de rato específico da HRP2 de P.f – látex modificado de carboxilo (CML) formar-se-á 
na linha de teste na região P.f da janela de resultados. As linhas de controlo e de teste não são visíveis na 
janela de resultados antes de aplicar a amostra do doente. A linha de controlo é utilizada para o controlo 
do procedimento e mostra apenas que o diluente foi aplicado com sucesso e que os ingredientes ativos dos 
componentes principais na tira estão a funcionar devidamente. 

MATERIAIS FORNECIDOS E INGREDIENTES ATIVOS DOS 
COMPONENTES PRINCIPAIS
1. O kit de teste NxTek™ Eliminate Malaria Pf contém os seguintes itens para efetuar o ensaio:

• 25 bolsas individuais de alumínio, cada uma contendo um dispositivo de teste e dessecante
• 25 diluentes de ensaio
• 25 copos invertidos descartáveis (5 μl), 25 lancetas de segurança, 25 zaragatoas com álcool
• 1 Instruções de utilização
• 25 Instruções resumidas de utilização

2. Ingredientes ativos do componente principal
• 1 tira de teste inclui – Conjugado de CML: conjugado fragmento rFab de rato específico da 
HRP2 de P.f – CML (2,75 ± 0,55 μg); Conjugado de ouro: IgY de galinha – ouro coloidal (0,362 
± 0,072 μg); Conjugado de biotina: conjugado fragmento rFab de ovelha específico da HRP2 de P.f 
– biotina (0,015 ± 0,003 μg); Linha de teste: poli-estreptavidina (0,296 ± 0,059 μg); Linha de
controlo: IgY anti-galinha monoclonal de rato (0,592 ± 0,118 μg).
• O diluente de ensaio inclui: albumina de soro bovino (q.b.), 200 mM de tampão fosfato salino
(q.b.), TRITON™ X-100 (q.b.), azida de sódio (q.b.).

MATERIAIS NECESSÁRIOS, MAS NÃO FORNECIDOS
• Luvas de proteção, temporizador, recipiente para materiais de risco biológico, gaze esterilizada ou 
algodão.
• Colheita por punção venosa: tubo de colheita de sangue por punção venosa, micropipeta, pontas 
de pipeta.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE DO KIT
1. O kit de teste deve ser armazenado a uma temperatura entre 1 °C e 30 °C. Não exponha o kit ou 

os seus componentes a temperaturas de congelamento ou elevadas.
 Atenção: Quando armazenados num frigorífico, todos os componentes do kit devem ser 

colocados à temperatura ambiente (15–30 °C) durante, pelo menos, 30 minutos antes de realizar 
o teste. Não abra a bolsa enquanto os componentes não estiverem à temperatura ambiente.

2. O dispositivo de teste é sensível ao calor e à humidade. Realize o teste imediatamente após abrir a 
bolsa de alumínio, para evitar a exposição à humidade.

3. O prazo de validade do kit é o indicado na embalagem exterior.
4. Não utilize o kit de teste depois de passada a sua data de validade.
5. Não utilize o kit de teste se a bolsa estiver danificada ou o vedante estiver partido.

AVISOS
1. Apenas para utilização em diagnóstico in vitro. Não reutilize o dispositivo de teste e os componentes

do kit.
2. O kit de teste NxTek™ Eliminate Malaria Pf não é recomendado para monitorizar a resposta ao

tratamento antimalárico.
3. As instruções devem ser seguidas à risca para obter resultados precisos. Qualquer indivíduo que 

utilize este produto deve ter formação sobre a sua utilização e interpretação, e deve ter experiência 
em procedimentos laboratoriais.

4. Não coma nem fume durante o manuseamento de amostras e do kit.
5. Utilize luvas de proteção durante o manuseamento de amostras e lave as mãos cuidadosamente

após o procedimento.
6. Evite salpicos ou a formação de aerossóis da amostra e do diluente de ensaio.
7. Limpe os derrames cuidadosamente com um desinfetante adequado.
8. Descontamine e elimine todas as amostras, dispositivos testados e materiais potencialmente 

contaminados (por exemplo, copo invertido descartável, dispositivo de teste) num recipiente para 
materiais de risco biológico, como se fossem resíduos infecciosos. Imediatamente a seguir, elimine a 
lanceta num recipiente para materiais afiados.

9. Não misture nem troque amostras diferentes.
10. Não misture reagentes de lotes diferentes ou com outros produtos.
11. Não efetue a pipetagem com a boca.
12. Não ingira o dessecante da bolsa de alumínio.
13. Utilize apenas o copo invertido descartável fornecido no kit.
14. Não beba o diluente do ensaio.
15. O diluente do ensaio contém um agente com propriedades antimicrobianas como a azida de sódio, 

que não acarreta qualquer perigo para o utilizador se forem seguidas as precauções de segurança
laboratoriais normais. Se ocorrer contacto entre o diluente do ensaio e os olhos e/ou pele, lave 
imediatamente a área afetada com sabão e água. Se ocorrer irritação ou sinais de toxicidade, 
consulte um médico.

COLHEITA E MANUSEAMENTO DE AMOSTRAS
[Colheita por punção venosa]
1. Recorrendo a punção venosa, recolha o sangue total para o tubo de colheita (que contém 

anticoagulantes, incluindo heparina, EDTA ou citrato de sódio).
2. As amostras de sangue total devem ser testadas o mais rapidamente possível após a colheita. Se não for 

possível testar imediatamente as amostras de sangue total, estas devem ser refrigeradas entre 2 e 8 °C.
3. Se for armazenada entre 2 e 8 °C, a amostra de sangue total deve ser testada no prazo de 3 dias após a 

colheita.
4. Não utilize uma amostra de sangue armazenada durante mais de 3 dias; pode provocar uma reação não 

específica.

3. Wipe away the first drop of blood with sterile gauze or cotton.
4. Using a new disposable inverted cup (5 μl) provided, dip the circular end of the inverted cup into 

the blood specimen.
5. The specimen collected must be used immediately. The specimen collected cannot be stored.
[Precautions]
1. Use of heparin, EDTA and sodium citrate anticoagulants do not affect the test results. Use of other 

anticoagulants have not been validated. Their use may affect the test result.
2. Use a new disposable inverted cup for each specimen in order to avoid cross contamination of 

specimens, which could produce erroneous results.
3. Discard the lancet or alcohol swab if package is pierced or damaged. The item may no longer be 

sterile; there is risk of infection if used.
4. Repeated frozen-thawed cycle for specimen should be avoided.

TEST PROCEDURE (REFER TO FIGURE)
1. Bring all kit components and specimen to a temperature between 15 °C and 30 °C.
2. Open foil pouch, place the test device on a flat, dry surface. Label the test device with a patient

identifier. Perform the test immediately to avoid exposing the test device to humidity and 
moisture.

3. Dispense 5 μl of drawn whole blood specimen into the round specimen well.
 Caution : When using a disposable inverted cup, let the circular end of the inverted cup touch 

the pad, then press down lightly.
4. Twist and pull cap to open assay diluent.
5. Dispense all of the assay diluent from the diluent tube into the square well of test device.
6. Read the test result after 20 minutes.

 Caution : Do not read test results after 30 minutes. ; reading after 30 minutes can yield 
erroneous results.

TEST INTERPRETATION (REFER TO FIGURE)
1. Negative result:

The presence within the result window of one colored line at "C" Control line (violet) indicates a
negative result.

2. Positive result: 
The presence within the result window of two colored lines; one each at "C" Control line (violet)
and "P.f" Test line (navy blue line) indicates a positive result.

 Caution : Any test line, no matter how faint, the result is considered positive.
3. Invalid result:

When interpreting the test, if no colored line is visible in the result window at "C" Control line 
(violet), the result is invalid. The directions may not have been followed correctly or the test may 
have deteriorated. It is recommended that the specimen be retested using a new test device. 

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

precisely.
2. The test is limited to the detection of antigen to Malaria P. falciparum. Although the test is

very accurate in detecting HRP2 specific to P. falciparum, a low incidence of false results can 
occur. Other clinically available tests are required if questionable results are obtained. As with all 
diagnostic tests, a definitive clinical diagnosis should not be based on the results of a single test, but 
should only be made by the physician after all clinical and laboratory findings have been evaluated.

3. If a negative result in blood microscopy and a positive result in NxTek™ Eliminate Malaria Pf test is 
obtained, it is recommended to perform additional confirmatory testing, such as PCR.

4. This test has been evaluated in adults, children and pregnant women from P. falciparum-endemic 
areas. It is not validated for other populations or neonates.

5. NxTek™ Eliminate Malaria Pf has been shown that up to HRP2 recombinant standard 500 ug/
ml does not observe a prozone effect. However, the potential for specimens that are falsely non-
reactive because of a prozone effect may occur depending on the specimen.

INTERNAL QUALITY CONTROL
NxTek™ Eliminate Malaria Pf test device has "P.f" and "C"  printed on the surface of the device adjacent to 
where the test line (navy blue) and  control line (violet) may appear. Neither "P.f" Test line (navy blue) nor "C" 
Control line (violet) is visible in the result window before applying either specimen or diluent. The "C" Control 
line (violet) is used for procedural control and shows only that the diluent has been applied successfully and 
that the active ingredients of the main components on the strip are functional, but is not an assurance that 
the specimen has been properly applied ; it is not a positive specimen control.

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

Warning :
The manufacturers and distributors of this product shall not be liable for any direct, indirect, or 
consequential losses, liability, claims, costs or damages arising from or related to an incorrect reactive or 
non-reactive result using this product.

TECHNICAL SUPPORT CONTACT INFORMATION 
For further information, please contact your distributor or contact our support specialists:

Region Phone E-mail address

Europe & Middle East +44 161 483 9032 EME.TechSupport@abbott.com

Asia Pacific +61 7 3363 7100 AP.TechSupport@abbott.com

Africa +27 10 500 9700 arcis.techsupport@abbott.com

Russia & CIS +44 161 483 9032 arcis.techsupport@abbott.com

Latin America +57 1 482 4033 LA.TechSupport@abbott.com

Canada +1 800 818 8335 Canproductsupport@abbott.com

US +1 877 441 7440 USproductsupport@abbott.com

4. N'utilisez pas un échantillon de sang conservé pendant plus de 3 jours ; il risquerait de provoquer
une réaction non spécifique.

5. Ramenez les échantillons sanguins à température ambiante (15 - 30 °C) avant utilisation.
[Prélèvement à l'aide d'une lancette de sécurité]
1. Nettoyez la zone de prélèvement avec un tampon imbibé d'alcool.
2. Appuyez fermement sur le bout du doigt, puis piquez sur le côté du doigt avec la lancette de

sécurité fournie. Mettez immédiatement la lancette au rebut selon la procédure de sécurité prévue.
3. Essuyez la première goutte de sang avec du coton ou de la gaze stérile.
4. À l'aide d'un nouveau godet retourné jetable (5 μl) fourni, plongez l'extrémité circulaire du godet

retourné dans l'échantillon de sang.
5. L'échantillon prélevé doit être utilisé immédiatement. Ne conservez pas l'échantillon prélevé.
[Précautions]
1. L'utilisation d'anticoagulants tels que l'héparine, l'EDTA et le citrate de sodium n'influe pas sur les

résultats des tests. L'utilisation d'autres anticoagulants n'a pas été validée. Leur utilisation peut avoir 
une incidence sur les résultats des tests.

2. Utilisez un nouveau godet retourné jetable pour chaque échantillon afin d'éviter toute
contamination croisée entre les échantillons qui pourrait entraîner des résultats erronés.

3. Si l'emballage de la lancette ou du tampon imbibé d'alcool est percé ou endommagé, mettez-les au rebut. 
En effet, l'article risque de ne plus être stérile. Il existe donc un risque d'infection en cas d'utilisation.

4. Il est recommandé d'éviter de congeler, puis de décongeler les échantillons de façon répétée.

DÉROULEMENT DU TEST (VOIR LES ILLUSTRATIONS)
1. Amenez tous les composants du kit et l'échantillon à une température comprise entre 15 °C et 30 °C.
2. Ouvrez la pochette en aluminium et placez le dispositif de test sur une surface plane et sèche.

Apposez sur le dispositif de test une étiquette comportant l'identifiant du patient. Effectuez
immédiatement le test pour éviter d'exposer le dispositif à l'humidité.

3. Distribuez 5 μl d'échantillon de sang total prélevé dans le puits d'échantillonnage rond.
 Attention: lors de l'utilisation d'un godet retourné jetable, laissez l'extrémité circulaire du godet 

retourné toucher le tampon, puis appuyez légèrement.
4. Tournez et tirez le bouchon pour ouvrir le flacon de diluant de dosage.
5. Versez tout le diluant de dosage du tube de diluant dans le puits carré du dispositif de test.
6. Lisez le résultat du test au bout de 20 minutes.

 Attention: ne lisez pas le résultat du test après 30 minutes. Passé ce délai de 30 minutes, les 
résultats peuvent être erronés.

INTERPRÉTATION DU TEST (VOIR LES ILLUSTRATIONS)
1. Résultat négatif:

Dans la fenêtre de résultat, la présence d'une ligne colorée sur la ligne de contrôle « C » (violette) 
indique un résultat négatif.

2. Résultat positif: 
Dans la fenêtre de résultat, la présence de deux lignes colorées, l'une sur la ligne de contrôle « C » 
(violette) et l'autre sur la ligne de test « P.f » (ligne bleu marine), indique un résultat positif.

 Attention: la présence d'une ligne de test, quelle que soit l'intensité de la couleur, indique un 
résultat jugé positif.

3. Résultat non valide:
Lors de l'interprétation du test, si aucune ligne colorée n'est visible dans la fenêtre de résultat au 
niveau de la ligne de contrôle « C » (violette), le résultat n'est pas valide. Il est possible que les
instructions n'aient pas été suivies correctement ou que le test se soit détérioré. Il est recommandé 
de tester à nouveau l'échantillon à l'aide d'un nouveau dispositif de test. 

LIMITES DU TEST
1. La procédure du test, les précautions et les instructions concernant l'interprétation des résultats de 

ce test doivent être scrupuleusement suivies.
2. Le test se limite à la détection de l'antigène spécifique du P. falciparum, parasite spécifique du paludisme. 

En dépit de la grande précision du test pour détecter l'antigène HRP2 spécifique du P. falciparum, il 
est possible que quelques faux positifs ou faux négatifs soient générés. En cas de résultats discutables, 
procédez à d'autres tests disponibles en clinique. Comme pour tous les tests diagnostiques, les résultats 
d'un seul test ne suffisent pas à établir un diagnostic clinique définitif. Seul le médecin peut poser ce 
diagnostic définitif après avoir évalué tous les résultats cliniques et de laboratoire.

3. Si l'examen microscopique révèle un résultat négatif, infirmé par le résultat du test NxTek™
Eliminate Malaria Pf, positif, il est recommandé d'effectuer des tests de confirmation
supplémentaires, tels que la réaction en chaîne par polymérase (PCR).

4. Ce test a été évalué chez des adultes, des enfants et des femmes enceintes résidant dans des régions où 
P. falciparum est endémique. Il n'a pas été validé pour d'autres types de populations, ni chez les nouveau-
nés.

5. Le test NxTek™ Eliminate Malaria Pf a montré qu'aucun effet prozone n'était observé jusqu'à 500 ug/ml 
de protéine HRP2 recombinante standard. Toutefois, en fonction de l'échantillon, il est possible que des 
échantillons soient faussement non réactifs en raison d'un effet prozone.

CONTRÔLE QUALITÉ INTERNE
Sur la surface du dispositif de test NxTek™ Eliminate Malaria Pf, près de la ligne de test (bleu marine) et de 
la ligne de contrôle (violette), apparaissent les lettres « P.f » et « C ». Tant que l'échantillon du patient ou le 
diluant n'y a pas été appliqué, la ligne de test « P.f » (bleu marine) et la ligne de contrôle « C » ne sont pas 
visibles pas dans la fenêtre de résultat. La ligne de contrôle « C » (violette) est utilisée à titre de contrôle de la 
procédure. Elle indique uniquement que le diluant a été appliqué correctement et que les substances actives 
des principaux composants de la bandelette sont fonctionnelles. Elle ne garantit en aucun cas que l'échantillon 
a été appliqué correctement ; il ne s'agit pas d'un contrôle positif de l'échantillon.

Avis de non-responsabilité relatif au produit :
Bien que toutes les précautions aient été prises pour garantir les performances, l'exactitude et la précision 
diagnostiques de ce produit, ce dernier étant utilisé en dehors du contrôle du fabricant et du distributeur, 
les résultats des tests peuvent en conséquence être affectés par des facteurs environnementaux et/ou des 
erreurs commises par l'utilisateur. Le patient ayant subi ce test doit consulter un médecin afin que celui-ci 
procède à une analyse plus approfondie et soit ainsi en mesure de confirmer le résultat du test.
Attention :
Le fabricant et le distributeur de ce produit ne peuvent, en aucune manière, être tenus responsables des 
pertes, dommages, réclamations ou coûts, quels qu'ils soient, directs, indirects ou consécutifs, dus ou liés 
à un diagnostic positif ou négatif erroné établi à l'aide de ce produit.

COORDONNÉES DE L'ASSISTANCE TECHNIQUE
Pour plus d'informations, contactez votre distributeur ou nos spécialistes de l'assistance :

Région Numéro de téléphone Adresse e-mail

Europe et Moyen-Orient +44 161 483 9032 EME.TechSupport@abbott.com

Asie-Pacifique +61 7 3363 7100 AP.TechSupport@abbott.com

Afrique +27 10 500 9700 arcis.techsupport@abbott.com

Russie et CEI +44 161 483 9032 arcis.techsupport@abbott.com

Amérique latine +57 1 482 4033 LA.TechSupport@abbott.com

Canada +1 800 818 8335 Canproductsupport@abbott.com

États-Unis +1 877 441 7440 USproductsupport@abbott.com

4. No utilice una muestra de sangre almacenada durante más de 3 días; puede provocar una reacción 
inespecífica.

5. Ponga las muestras de sangre a temperatura ambiente (15 °C-30 °C) antes de usarlas.
[Obtención mediante una lanceta de seguridad]
1. Limpie la zona en la que se va a utilizar la lanceta con un hisopo con alcohol.
2. A continuación, apriete la punta del dedo y pinche la parte lateral del dedo con la lanceta de

seguridad suministrada. Deseche inmediatamente la lanceta de forma segura.
3. Limpie la primera gota de sangre con un algodón o una gasa estéril.
4. Con una copa invertida desechable (5 μl) nueva suministrada, sumerja el extremo circular de la 

copa invertida en la muestra de sangre.
5. La muestra recogida debe utilizarse de forma inmediata. La muestra recogida no se puede

almacenar.
[Precauciones]
1. El uso de anticoagulantes de heparina, EDTA y citrato de sodio no afecta a los resultados de la 

prueba. El uso de otros anticoagulantes no se ha validado. Su uso puede afectar al resultado de la 
prueba.

2. Utilice una copa invertida desechable nueva para cada muestra con el objetivo de evitar la
contaminación cruzada de las muestras, lo que podría producir resultados erróneos.

3. Deseche la lanceta o el hisopo con alcohol si el paquete está perforado o dañado. Es posible que el 
elemento ya no sea estéril; hay riesgo de infección si se utiliza.

4. Debe evitarse repetir ciclos de congelación-descongelación de las muestras.

PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA (CONSULTE LA FIGURA)
1. Ponga las muestras y todos los componentes del kit a una temperatura entre 15 °C y 30 °C.
2. Abra la bolsa de aluminio y coloque el dispositivo de detección en una superficie plana y

seca. Etiquete el dispositivo de detección con un identificador del paciente. Realice la prueba
inmediatamente para evitar que el dispositivo de detección esté expuesto a la humedad.

3. Dispense 5 μl de muestra de sangre completa extraída en el pocillo redondo para muestras.
 Precaución: En caso de utilizar una copa invertida desechable, deje que el extremo circular 

toque la almohadilla y, a continuación, presione ligeramente.
4. Gire y tire de tapón para abrir el diluyente del ensayo.
5. Dispense todo el diluyente del ensayo del tubo del diluyente en el pocillo cuadrado del dispositivo 

de detección.
6. Lea el resultado de la prueba después de 20 minutos.

 Precaución: No lea los resultados de la prueba pasados 30 minutos. Leerlos después de 30 
minutos puede producir resultados erróneos.

INTERPRETACIÓN DE LA PRUEBA (CONSULTE LA FIGURA)
1. Resultado negativo:

La presencia dentro de la ventana de resultados de una línea coloreada en la línea de control "C"
(violeta) indica un resultado negativo.

2. Resultado positivo:
La presencia dentro de la ventana de resultados de dos líneas coloreadas, una en la línea de control 
"C" (violeta) y otra en la línea de la prueba "P. f" (azul marino) indica un resultado positivo.

 Precaución: Con cualquier línea de la prueba, con independencia de su intensidad, el resultado se 
considera positivo.

3. Resultado no válido:
Para la interpretación de la prueba, en caso de que no haya ninguna línea coloreada visible en la 
ventana de resultados en la línea de control "C" (violeta), el resultado no es válido. Es posible que no 
se hayan seguido las instrucciones correctamente o que la prueba esté deteriorada. Se recomienda 
volver a realizar la prueba con un dispositivo de detección nuevo. 

LIMITACIONES DE LA PRUEBA
1. El procedimiento de la prueba, las precauciones y la interpretación de los resultados de esta prueba 

deben seguirse con precisión.
2. La prueba se limita a la detección del antígeno de la malaria por P. falciparum. Aunque la prueba es 

muy precisa en la detección de HRP2 específica de P. falciparum, puede haber una incidencia baja 
de resultados falsos. Si se obtienen resultados dudosos, son necesarias otras pruebas disponibles 
clínicamente. De igual manera que con todas las pruebas diagnósticas, un diagnóstico clínico 
definitivo no debería basarse en los resultados de una única prueba, sino que debe realizarlo un 
médico después de evaluar todos los hallazgos clínicos y de laboratorio.

3. Si se obtiene un resultado negativo en un examen microscópico de sangre y un resultado positivo en 
la prueba NxTek™ Eliminate Malaria Pf, se recomienda realizar una prueba confirmatoria adicional, 
como una RCP.

4. Esta prueba se ha evaluado en adultos, niños y mujeres embarazadas de regiones endémicas de P.
falciparum. No se ha validado para otras poblaciones o para recién nacidos.

5. Se ha demostrado que no se observa un efecto prozona con NxTek™ Eliminate Malaria Pf hasta el 
estándar de HRP2 recombinante a 500 ug/ml. Sin embargo, en función de la muestra, es posible 
que se obtenga un resultado no reactivo falso debido al efecto prozona.

CONTROL DE CALIDAD INTERNO
El dispositivo para la prueba NxTek™ Eliminate Malaria Pf tiene impreso en la superficie "P.f" y "C" junto al 
lugar donde pueden aparecer la línea de la prueba (azul marino) y la línea de control (violeta). Ni la línea de la 
prueba "P. f" (azul marino) ni la línea de control "C" (violeta) son visibles en la ventana de resultados antes de 
aplicar la muestra o el diluyente. La línea de control "C" (violeta) se utiliza para el control del procedimiento 
y solo muestra que el diluyente se ha aplicado correctamente y que los ingredientes activos de los principales 
componentes de la tira son funcionales, pero no es garantía de que la muestra se haya aplicado correctamente; 
no se trata de un control positivo de la muestra.

Descargo de responsabilidad sobre el producto:
Aunque se han tomado todas las precauciones necesarias para garantizar la capacidad de diagnóstico y la 
exactitud de este producto, el producto se utiliza fuera del control del fabricante y el distribuidor y, por lo 
tanto, los resultados de la prueba pueden verse afectados por factores ambientales o errores del usuario. 
El sujeto del análisis debe consultar a un médico para obtener la confirmación del resultado de la prueba.
Advertencia:
Los fabricantes y distribuidores de este producto no son responsables de ninguna pérdida, responsabilidad, 
reclamación, costo o daño directo o indirecto o derivado que surja o esté relacionado con un diagnóstico 
incorrecto, tanto positivo como negativo, al usar este producto.

INFORMACIÓN DE CONTACTO DEL SERVICIO DE SOPORTE 
TÉCNICO
Para obtener más información, póngase en contacto con su distribuidor o con nuestros especialistas del 
servicio de soporte técnico:

Región Número de teléfono Dirección de correo electrónico

Europa y Oriente Medio +44 161 483 9032 EME.TechSupport@abbott.com

Asia Pacífico +61 7 3363 7100 AP.TechSupport@abbott.com

África +27 10 500 9700 arcis.techsupport@abbott.com

Rusia y CEI +44 161 483 9032 arcis.techsupport@abbott.com

Latinoamérica +57 1 482 4033 LA.TechSupport@abbott.com

Canadá +1 800 818 8335 Canproductsupport@abbott.com

EE. UU. +1 877 441 7440 USproductsupport@abbott.com

5. Coloque as amostras de sangue à temperatura ambiente (15–30 °C) antes de as utilizar.
[Colheita com uma lanceta de segurança]
1. Limpe a área a lancetar usando uma zaragatoa com álcool.
2. Aperte a ponta do dedo e, em seguida, pique a parte lateral do dedo com a lanceta de segurança

fornecida. Elimine imediatamente a lanceta num recipiente apropriado.
3. Limpe a primeira gota de sangue com gaze esterilizada ou algodão.
4. Utilizando o novo copo invertido descartável (5 μl) fornecido, mergulhe a extremidade circular do 

copo invertido na amostra de sangue.
5. A amostra recolhida deve ser utilizada imediatamente. Não é possível armazenar a amostra

recolhida.
[Precauções]
1. A utilização dos anticoagulantes heparina, EDTA e citrato de sódio não afeta os resultados do teste. 

A utilização de outros anticoagulantes não foi validada. A sua utilização pode afetar o resultado do 
teste.

2. Utilize um novo copo invertido descartável para cada amostra, de modo a evitar a contaminação
cruzada de amostras, que poderia produzir resultados erróneos.

3. Elimine a lanceta ou a zaragatoa com álcool se a embalagem estiver perfurada ou danificada. É
possível que o item já não esteja esterilizado; existe o risco de infeção se for utilizado.

4. Deve evitar-se um ciclo repetido de congelamento/descongelamento da amostra.

PROCEDIMENTO DE TESTE (CONSULTE A FIGURA)
1. Coloque todos os componentes do kit e amostras a uma temperatura entre 15 °C e 30 °C.
2. Abra a bolsa de alumínio e coloque o dispositivo de teste numa superf ície plana e seca.

Coloque uma etiqueta no dispositivo de teste com um identificador do paciente. Efetue o teste
imediatamente para evitar expor o dispositivo de teste à humidade.

3. Coloque 5 μl de amostra colhida de sangue total no poço de amostra redondo.
 Atenção: quando utilizar um copo invertido descartável, deixe a extremidade circular do copo 

invertido tocar na almofada e, em seguida, pressione ligeiramente.
4. Rode e puxe a tampa para abrir o diluente de ensaio.
5. Coloque todo o diluente de ensaio do tubo de diluente no poço quadrado do dispositivo de

teste. 
6. Leia o resultado do teste após 20 minutos.

 Atenção: Não leia os resultados do teste após 30 minutos. A leitura após 30 minutos pode 
produzir resultados erróneos.

INTERPRETAÇÃO DO TESTE (CONSULTE A FIGURA)
1. Resultado negativo:

A presença de uma linha colorida na linha de controlo "C" (violeta) na janela de resultados indica
um resultado negativo.

2. Resultado positivo:
A presença de duas linhas coloridas na janela de resultados, uma na linha de controlo "C" (violeta) e 
uma na linha de teste "P.f" (linha azul-marinho), indica um resultado positivo.

 Atenção: Qualquer linha de teste, independentemente da intensidade desta, significa que o 
resultado é considerado positivo.

3. Resultado inválido:
Ao interpretar o teste, se não for visível qualquer linha colorida na janela de resultados na linha
de controlo "C" (violeta), o resultado é inválido. As instruções podem não ter sido seguidas
corretamente ou o teste pode ter-se deteriorado. Recomenda-se que a amostra seja novamente 
testada com um novo dispositivo de teste. 

LIMITAÇÕES DO TESTE
1. O procedimento de teste, as precauções e a interpretação dos resultados para este teste devem ser 

rigorosamente seguidos.
2. O teste está limitado à deteção do antigénio de P. falciparum da malária. Embora o teste seja 

bastante preciso na deteção da HRP2 específica de P. falciparum, pode verificar-se uma incidência 
reduzida de resultados falsos. São necessários outros testes clinicamente disponíveis se forem 
obtidos resultados questionáveis. Tal como acontece com todos os testes de diagnóstico, um 
diagnóstico clínico definitivo não deve basear-se nos resultados de um único teste, devendo ser 
realizado pelo médico apenas após todos os resultados clínicos e laboratoriais terem sido avaliados.

3. Em caso de resultado negativo na microscopia sanguínea e de resultado positivo no teste NxTek™ 
Eliminate Malaria Pf, recomenda-se a realização de testes adicionais de confirmação, como a PCR.

4. Este teste foi avaliado em adultos, crianças e mulheres grávidas das regiões endémicas do P. 
falciparum. Não foi validado para outras populações ou recém-nascidos.

5. O NxTek™ Eliminate Malaria Pf dmonstrou não registar um efeito prozona em concentrações 
padrão de até 500 μg/ml de HRP2 recombinante. No entanto, dependendo da amostra, existe o 
potencial de ocorrência de amostras não reativas falsas devido a um efeito prozona.

CONTROLO DE QUALIDADE INTERNO
O dispositivo de teste NxTek™ Eliminate Malaria Pf possui as indicações "P.f" e "C" impressas na sua 
superfície, junto ao local onde podem aparecer as linhas de teste (azul-marinho) e de controlo (violeta). Nem 
a linha de teste "P.f" (azul-marinho) nem a linha de controlo "C" (violeta) são visíveis na janela de resultados 
antes de aplicar uma amostra ou diluente. A linha de controlo "C" (violeta) é utilizada para o controlo do 
procedimento e mostra apenas que o diluente foi aplicado com sucesso e que os ingredientes ativos dos 
componentes principais na tira estão a funcionar devidamente; não se trata de uma garantia de que a amostra 
foi aplicada corretamente nem se trata de um controlo positivo da amostra.

Produto. Limitação de responsabilidade:
Embora tenham sido tomadas todas as precauções para garantir a capacidade e precisão de diagnóstico 
deste produto, o produto é utilizado fora do controlo do fabricante e do distribuidor, e os resultados do 
teste podem ser afetados por fatores ambientais e/ou erros do utilizador. O indivíduo sujeito à análise 
deve consultar um médico para confirmação adicional do resultado do teste.
Aviso:
Os fabricantes e os distribuidores deste produto não se responsabilizam por quaisquer perdas diretas, 
indiretas ou consequenciais, compensações, reclamações, custos ou danos resultantes ou relacionados 
com um diagnóstico incorreto, seja este positivo ou negativo, aquando da utilização do produto.

INFORMAÇÕES DE CONTACTO DO APOIO TÉCNICO
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PERFORMANCE CHARACTERISTICS
1. External evaluation of NxTek™ Eliminate Malaria Pf
• NxTek™ Eliminate Malaria Pf test kit is designed to have 99.0 % (95 % CI : 99.0 % ± 1.95) 

sensitivity and 98.6 % (95 % CI : 98.6 % ± 1.55) of specificity for Malaria Ag P.f. A total of 318 
whole blood patient specimens collected from Uganda and Myanmar were tested on NxTek™ 
Eliminate Malaria Pf at PATH, Seattle, Washington, USA. These are highly pedigreed specimens 
from field settings; they were collected by venipuncture and stored frozen until testing. All 106 
specimens from Uganda were microscopy positive and 100 of the 106 specimens were both 
microscopy and qRT-PCR positive. In comparison of microscopy and composite (microscopy and 
qRT-PCR) reference methods, six specimens were microscopy and qRT-PCR discordant; all six 
were microscopy positive and qRT-PCR negative. Since qRT-PCR is the most sensitive method 
to determine true P.f infection status, specimens that were microscopy positive, but qRT-PCR 
negative were considered negative. The 212 specimens from Myanmar were both microscopy and 
qRT-PCR negative.
1) Reference method : Microscopy

Reference method Result of NxTek™ Eliminate Malaria Pf Total
Positive Negative

P.f Positive 102 4 106
P.f Negative 0 212 212
Sensitivity (95% CI) 96.2 % (96.2 % ± 3.6)
Specificity (95% CI) 100 %

2) Reference method : qRT-PCR
Reference method Result of NxTek™ Eliminate Malaria Pf Total

Positive Negative
P.f Positive 99 1 100
P.f Negative 3 215 218
Sensitivity (95% CI) 99.0 % (99.0 % ± 1.95)
Specificity (95% CI) 98.6 % (98.6 % ± 1.55)

• A total of 737 whole blood specimens collected from pregnant women in Colombia were tested 
with the NxTek™ Eliminate Malaria Pf . Using nested PCR as the reference standard, the whole 
blood specimens comprised 35 positive and 702 negative specimens. The NxTek™ Eliminate 
Malaria Pf showed a sensitivity of 85.7 % (95 % CI: 70.6-93.7 %) and specificity of 99.4 % (95 % 
CI: 98.5-99.8 %). The sensitivity of the product was found to be higher among women presenting 
symptoms (95.2% [77.3-99.2]; n=61), compared to asymptomatic women (71.4 % [45.4-88.3]; 
n=649). The specificity of the product was found to be similar among women presenting symptoms 
(100% [91.2-100]; n=61), compared to asymptomatic women (99.5 % [98.6-99.8]; n=649).

Reference method NxTek™ Eliminate Malaria Pf Total
Positive Negative

nPCR Positive 30 5 35
Negative 4 698 702

Sensitivity (95 % CI) 85.7 % (70.6-93.7 %)
Specificity (95 % CI) 99.4 % (98.5-99.8 %)

• 493 whole blood asymptomatic specimens were collected in Myanmar (low transmission area) 
and 607 whole blood asymptomatic specimens were collected in Uganda (high transmission 
area). Using qRT-PCR as the reference standard, the specimens comprised 9 positive and 484 
negative specimens in Myanmar and 261 positive and 346 negative specimens in Uganda. Using 
Q-plex ELISA as the reference standard, the whole blood specimens comprised 5 positive and 488 
negative specimens in Myanmar and 269 positive and 338 negative specimens in Uganda.

1) Reference method : qRT-PCR

Reference method The result of NxTek™ Eliminate Malaria Pf
In Myanmar In Uganda
Positive Negative Positive Negative

qRT-PCR Positive 4 5 218 43
Negative 1 483 29 317

Sensitivity (95 % CI) 44 % (15-77 %) 84 % (79-88 %)
Specificity (95 % CI) 99.8 % (99-100 %) 92 % (88-94 %)

2) Reference method : Q-plex ELISA

Reference method The result of NxTek™ Eliminate Malaria Pf
In Myanmar In Uganda
Positive Negative Positive Negative

Q-plex ELISA Positive 4 1 244 25
Negative 1 487 2 336

Sensitivity (95 % CI) 80 % (30-99 %) 91 % (87-94 %)
Specificity (95 % CI) 99.8 % (99-100 %) 99 % (97-100 %)

• The performance claims for this assay are derived from the above information. However, the results 
of individual laboratories may vary from these data. Reasons can include the population served, 
patient ethnicity, geographical, dietary, environmental and other factors.

2. The following 35 potentially interfering substances have no impact on the test result.
Type of specimen No. Potential interfering substance Test concentration

Endogenous Substance 

1 Albumin from human serum 60 mg/ml
2 Bilirubin (conjugate) 0.3 mg/ml
3 Cholesterol solution 50 mg/ml
4 Hemoglobin 2 mg/ml
5 Triglycerides 14 mg/ml
6 Human IgG antibody 995 mg/dL
7 Anti-Nuclear antibody 1:160
8 Rheumatoid factor 436.5 IU/ml
9 Pregnant female serum 1:1
10 Biotin 375 ng/ml

Exogenous 
substance

Common 
Drug

1 Acetylsalicylic acid 0.7 mg/ml
2 Nicotine 0.001 mg/ml
3 Acetaminophen 0.2 mg/ml
4 Amoxicillin 0.08 mg/ml
5 Cephalexin hydate 0.12 mg/ml
6 Doxycycline hyclate 0.03 mg/ml
7 Erythromycin 0.06 mg/ml
8 Ibuprofen 0.5 mg/ml
9 Caffeine 0.06 mg/ml

Anti-
coagulate 10 Heparin 30 mg/ml

CARACTÉRISTIQUES DE PERFORMANCE
1. Évaluation externe du test NxTek™ Eliminate Malaria Pf
• Le test NxTek™ Eliminate Malaria Pf est conçu pour obtenir une sensibilité de 99,0 % (IC à 95 % : 

99,0 % ±1,95) et une spécificité de 98,6 % (IC à 95 % : 98,6 % ±1,55) pour la détection de l'antigène 
spécifique du P.f. Au total, 318 échantillons de sang total prélevés chez des patients en Ouganda et 
au Myanmar ont été testés à l'aide du test NxTek™ Eliminate Malaria Pf dans les locaux du laboratoire 
PATH situé à Seattle, dans l'État de Washington (États-Unis). Il s'agit d'échantillons bien caractérisés 
qui ont été recueillis sur le terrain ; ils ont été prélevés par ponction veineuse et conservés congelés 
jusqu'à la réalisation des tests. Les résultats des 106 échantillons prélevés en Ouganda étaient 
positifs aux tests microscopiques et les résultats de 100 échantillons sur 106 étaient à la fois positifs 
à la microscopie et à la PCR quantitative en temps réel. Si l'on compare les méthodes de référence, 
à savoir la microscopie et la méthode combinée (microscopie et PCR quantitative en temps réel), 
six échantillons présentaient des résultats discordants entre la microscopie et la PCR quantitative 
en temps réel ; les résultats des tests pour ces six échantillons étaient positifs à la microscopie et 
négatifs à la PCR quantitative en temps réel. Étant donné que la PCR quantitative en temps réel 
est la méthode la plus sensible pour déterminer le statut réel de l'infection à P.f, les échantillons 
positifs à la microscopie, mais négatifs à la PCR quantitative en temps réel ont été considérés 
comme négatifs. Les 212 échantillons prélevés au Myanmar étaient à la fois négatifs aux tests de 
microscopie et aux tests de PCR quantitative en temps réel.
1) Méthode de référence : microscopie

Méthode de référence Résultat du test NxTek™ Eliminate Malaria Pf Total
Positif Négatif

P.f Positif 102 4 106
P.f Négatif 0 212 212
Sensibilité (IC à 95 %) 96,2 % (96,2 % ± 3,6)
Spécificité (IC à 95 %) 100 %

2) Méthode de référence : PCR quantitative en temps réel
Méthode de référence Résultat du test NxTek™ Eliminate Malaria Pf Total

Positif Négatif
P.f Positif 99 1 100
P.f Négatif 3 215 218
Sensibilité (IC à 95 %) 99,0 % (99,0 % ± 1,95)
Spécificité (IC à 95 %) 98,6 % (98,6 % ± 1,55)

• Au total, 737 échantillons de sang total prélevés chez des femmes enceintes en Colombie ont été testés 
à l'aide du test NxTek™ Eliminate Malaria Pf. À l'aide de la PCR nichée comme méthode de référence, 
il a été démontré que les échantillons de sang total comprenaient 35 échantillons positifs et 702 
échantillons négatifs. Le test NxTek™ Eliminate Malaria Pf a montré une sensibilité de 85,7 % (IC à 95 
% : 70,6-93,7 %) et une spécificité de 99,4 % (IC à 95 % : 98,5-99,8 %). La sensibilité du produit 
était plus élevée chez les femmes présentant des symptômes (95,2 % [77,3-99,2] ; n = 61) que chez 
les femmes asymptomatiques (71,4 % [45,4-88,3] ; n = 649). La spécificité du produit entre les 
femmes présentant des symptômes (100 % [91,2-100] ; n = 61) et les femmes asymptomatiques 
(99,5 % [98,6-99,8] ; n = 649) était similaire.

Méthode de référence NxTek™ Eliminate Malaria Pf Total
Positif Négatif

PCR nichée Positif 30 5 35
Négatif 4 698 702

Sensibilité (IC à 95 %) 85,7 % (70,6-93,7 %)
Spécificité (IC à 95 %) 99,4 % (98,5-99,8 %)

• 493 échantillons de sang total ont été prélevés chez des patients asymptomatiques au Myanmar 
(région de faible transmission) et 607 échantillons de sang total ont été prélevés chez des patients 
asymptomatiques en Ouganda (région de forte transmission). À l'aide de la PCR quantitative en
temps réel comme méthode de référence, il a été démontré que les échantillons de sang total 
comprenaient 9 échantillons positifs et 484 échantillons négatifs pour le Myanmar contre 261 
échantillons positifs et 346 échantillons négatifs pour l'Ouganda. À l'aide de Q-plex ELISA comme 
méthode de référence, il a été démontré que les échantillons de sang total comprenaient 5 échantillons 
positifs et 488 échantillons négatifs pour le Myanmar contre 269 échantillons positifs et 338 
échantillons négatifs pour l'Ouganda.

CARACTERÍSTICAS DE RENDIMIENTO
1. Evaluación externa de NxTek™ Eliminate Malaria Pf
• El kit NxTek™ Eliminate Malaria Pf está diseñado para ofrecer una sensibilidad del 99,0 % (IC del 

95 %: 99,0 % ± 1,95) y una especificidad del 98,6 % (IC del 95 %: 98,6 % ± 1,55) para Malaria 
Ag P.f. Se analizaron un total de 318 muestras de sangre completa de pacientes obtenidas en 
Uganda y Birmania con la prueba NxTek™ Eliminate Malaria Pf en PATH, Seattle, Washington, 
EE. UU. Estas son muestras de alta calidad de entornos de campo; se obtuvieron por punción
venosa y se conservaron congeladas hasta que se analizaron. Las 106 muestras de Uganda dieron un 
resultado positivo en microscopía y 100 de las 106 muestras dieron un resultado positivo tanto en 
microscopía como en RCP cualitativa en tiempo real. Comparando los métodos de referencia de 
microscopía y compuesto (microscopía y RCP cualitativa en tiempo real), seis muestras mostraron 
discordancia entre la microscopía y la RCP cualitativa en tiempo real; las seis fueron positivas para 
microscopía y negativas para RCP cualitativa en tiempo real. Como la RCP cualitativa en tiempo 
real es el método más sensible para determinar una verdadera presencia de infección por P. f., las 
muestras que fueron positivas para microscopía, pero negativas para RCP cualitativa en tiempo real 
se consideraron negativas. Las 212 muestras procedentes de Birmania dieron un resultado negativo 
tanto en microscopía como en RCP cualitativa en tiempo real.
1) Método de referencia: microscopía

Método de referencia Resultado de NxTek™ Eliminate Malaria Pf Total
Positivo Negativo

P.f positivo 102 4 106
P.f negativo 0 212 212
Sensibilidad (IC del 95 %) 96,2 % (96,2 % ± 3,6)
Especificidad (IC del 95 %) 100 %

2) Método de referencia: RCP cualitativa en tiempo real
Método de referencia Resultado de NxTek™ Eliminate Malaria Pf Total

Positivo Negativo
P.f positivo 99 1 100
P.f negativo 3 215 218
Sensibilidad (IC del 95 %) 99,0 % (99,0 % ± 1,95)
Especificidad (IC del 95 %) 98,6 % (98,6 % ± 1,55)

• Se analizaron un total de 737 muestras de sangre completa de mujeres embarazadas obtenidas en 
Colombia con la prueba NxTek™ Eliminate Malaria Pf. Mediante RCP con cebadores internos
como estándar de referencia, se obtuvieron 35 resultados positivos y 702 negativos entre las 
muestras. NxTek™ Eliminate Malaria Pf mostró una sensibilidad del 85,7 % (IC del 95 %: 70,6-93,7 
%) y una especificidad del 99,4 % (IC del 95 %: 98,5-99,8 %). Se determinó que la sensibilidad 
del producto era mayor en las mujeres que presentaban síntomas (95,2 % [77,3-99,2]; n = 61), en 
comparación con las mujeres asintomáticas (71,4 % [45,4-88,3]; n = 649). Se determinó que la 
especificidad del producto era similar entre las mujeres que presentaban síntomas (100 % [91,2-
100]; n = 61) y las mujeres asintomáticas (99,5 % [98,6-99,8]; n = 649).

Método de referencia NxTek™ Eliminate Malaria Pf Total
Positivo Negativo

nPCR Positivo 30 5 35
Negativo 4 698 702

Sensibilidad (IC del 95 %) 85,7 % (70,6-93,7 %)
Especificidad (IC del 95 %) 99,4 % (98,5-99,8 %)

• Se recogieron 493 muestras de sangre completa de pacientes asintomáticos en Birmania (área 
de transmisión baja) y 607 muestras de sangre completa de pacientes asintomáticos en Uganda
(área de transmisión alta). Mediante RCP cualitativa en tiempo real como estándar de referencia, 
se obtuvieron 9 resultados positivos y 484 negativos en las muestras de Birmania y 261 resultados 
positivos y 346 negativos en las muestras de Uganda. Mediante Q-plex ELISA como estándar de 
referencia, se obtuvieron 5 resultados positivos y 488 negativos en las muestras de sangre completa 
de Birmania, y 269 resultados positivos y 338 negativos en las muestras de sangre completa de 
Uganda.

CARACTERÍSTICAS DE DESEMPENHO
1. Avaliação externa do NxTek™ Eliminate Malaria Pf
• O kit de teste NxTek™ Eliminate Malaria Pf demonstra 99% (IC de 95%: 99% ± 1,95) de 

sensibilidade e 98,6% (IC de 95%: 98,6% ± 1,55) de especificidade para antigénio de P.f. da 
malária No total, 318 amostras de sangue total colhidas no Uganda e em Mianmar foram testadas 
com o NxTek™ Eliminate Malaria Pf, em PATH, Seattle, Washington, EUA. Estas eram amostras 
de elevado pedigree provenientes de casos no terreno; foram colhidas por punção venosa e
armazenadas congeladas até ao teste. Todas as 106 amostras do Uganda apresentaram resultado 
positivo em microscopia e 100 das 106 amostras apresentaram resultado positivo em microscopia 
e em qRT-PCR. Em comparação com os métodos de referência de microscopia e compostos 
(microscopia e qRT-PCR), seis amostras apresentaram discrepâncias em microscopia e qRT-
PCR; todas as seis apresentaram resultado positivo em microscopia e negativo em qRT-PCR. Uma 
vez que qRT-PCR é o método mais sensível para determinar o verdadeiro estado de infeção por 
P.f, as amostras que apresentaram resultado positivo em microscopia e negativo em qRT-PCR 
foram consideradas negativas. As 212 amostras de Mianmar apresentaram resultado negativo em 
microscopia e em qRT-PCR.
1) Método de referência: microscopia

Método de referência Resultado do NxTek™ Eliminate Malaria Pf Total
Positivo Negativo

P.f positivo 102 4 106
P.f negativo 0 212 212
Sensibilidade (IC de 95%) 96,2 % (96,2 % ± 3,6)
Especificidade (IC de 95%) 100 %

2) Método de referência: qRT-PCR
Método de referência Resultado do NxTek™ Eliminate Malaria Pf Total

Positivo Negativo
P.f positivo 99 1 100
P.f negativo 3 215 218
Sensibilidade (IC de 95%) 99,0 % (99,0 % ± 1,95)
Especificidade (IC de 95%) 98,6 % (98,6 % ± 1,55)

• No total, 737 amostras de sangue total colhidas em mulheres grávidas na Colômbia foram testadas 
com o NxTek™ Eliminate Malaria Pf. Utilizando a técnica de nested PCR como padrão de 
referência, as amostras de sangue total incluíam 35 amostras positivas e 702 negativas. O NxTek™ 
Eliminate Malaria Pf apresentou uma sensibilidade de 85,7% (IC de 95%: 70,6-93,7%) e uma 
especificidade de 99,4% (IC de 95%: 98,5-99,8%). A sensibilidade do produto mostrou-se mais 
elevada em mulheres sintomáticas (95,2% [77,3-99,2]; n=61) do que em mulheres assintomáticas 
(71,4% [45,4-88,3]; n=649). A especificidade do produto mostrou-se semelhante, tanto em 
mulheres sintomáticas (100% [91,2-100]; n=61), como em mulheres assintomáticas (99,5 % 
[98,6-99,8]; n=649).

Método de referência NxTek™ Eliminate Malaria Pf Total
Positivo Negativo

nPCR Positivo 30 5 35
Negativo 4 698 702

Sensibilidade (IC de 95%) 85,7% (70,6-93,7%)
Especificidade (IC de 95%) 99,4 % (98,5-99,8 %)

• No Myanmar (região de baixa transmissão) foram colhidas 493 amostras de sangue total em 
pessoas assintomáticas e no Uganda (região de elevada transmissão) foram colhidas 607 amostras 
de sangue total em pessoas assintomáticas. Utilizando o qRT-PCR como padrão de referência, as 
amostras do Myanmar incluíam 9 amostras positivas e 484 negativas e as do Uganda 261 amostras 
positivas e 346 negativas. Utilizando o Q-plex ELISA como padrão de referência, as amostras
de sangue total do Myanmar incluíam 5 amostras positivas e 488 negativas e as do Uganda 269 
amostras positivas e 338 negativas.

1) Método de referencia: RCP cualitativa en tiempo real

Méthode de référence Résultats du test NxTek™ Eliminate Malaria Pf
Myanmar Ouganda
Positif Négatif Positif Négatif

PCR 
quantitative en 
temps réel

Positif 4 5 218 43
Négatif 1 483 29 317

Sensibilité (IC à 95 %) 44 % (15-77 %) 84 % (79-88 %)
Spécificité (IC à 95 %) 99,8 % (99-100 %) 92 % (88-94 %)

2) Méthode de référence : Q-plex ELISA

Méthode de référence Résultats du test NxTek™ Eliminate Malaria Pf
Myanmar Ouganda
Positif Négatif Positif Négatif

Q-plex ELISA Positif 4 1 244 25
Négatif 1 487 2 336

Sensibilité (IC à 95 %) 80 % (30-99 %) 91 % (87-94 %)
Spécificité (IC à 95 %) 99,8 % (99-100 %) 99 % (97-100 %)

• Les performances indiquées pour ce dosage sont tirées des informations ci-dessus. Toutefois, les
résultats de chaque laboratoire peuvent différer de ces données. Cela peut s'expliquer par des 
différences au niveau de la population concernée, de l'origine ethnique des patients, leur situation 
géographique, leur alimentation, leur environnement, ainsi que par d'autres facteurs.

2. Les 35 substances potentiellement interférentes suivantes n'ont aucune incidence sur les résultats 
des tests.

Type d’échantillon N° Substance potentiellement 
interférente

Concentration du test

Substance endogène 

1 Albumine de sérum humain 60 mg/ml
2 Bilirubine (conjugué) 0,3 mg/ml
3 Solution de cholestérol 50 mg/ml
4 Hémoglobine 2 mg/ml
5 Triglycérides 14 mg/ml
6 Anticorps IgG humain 995 mg/dL
7 Anticorps anti-nucléaire 1:160
8 Facteur rhumatoïde 436,5 IU/ml
9 Sérum de femme enceinte 1:1
10 Biotine 375 ng/ml

Substance 
exogène

Médicament 
courant

1 Nicotine 0,001 mg/ml
2 Acide acétylsalicylique 0,7 mg/ml
3 Acétaminophène 0,2 mg/ml
4 Amoxicilline 0,08 mg/ml
5 Hydrate de céphalexine 0,12 mg/ml
6 Hyclate de doxycycline 0,03 mg/ml
7 Érythromycine 0,06 mg/ml
8 Ibuprofène 0,5 mg/ml
9 Caféine 0,06 mg/ml

Anticoagulant 10 Héparine 30 mg/ml

1) Método de referencia: RCP cualitativa en tiempo real

Método de referencia El resultado de NxTek™ Eliminate Malaria Pf
En Birmania En Uganda
Positivo Negativo Positivo Negativo

RCP cualitativa 
en tiempo real

Positivo 4 5 218 43
Negativo 1 483 29 317

Sensibilidad (IC del 95 %) 44 % (15-77 %) 84 % (79-88 %)
Especificidad (IC del 95 %) 99,8 % (99-100 %) 92 % (88-94 %)

2) Método de referencia: Q-plex ELISA

Método de referencia El resultado de NxTek™ Eliminate Malaria Pf
En Birmania En Uganda
Positivo Negativo Positivo Negativo

Q-plex ELISA Positivo 4 1 244 25
Negativo 1 487 2 336

Sensibilidad (IC del 95 %) 80 % (30-99 %) 91 % (87-94 %)
Especificidad (IC del 95 %) 99,8 % (99-100 %) 99 % (97-100 %)

• Las afirmaciones del rendimiento de este ensayo se derivan de la información anterior. Sin embargo, 
los resultados de los laboratorios individuales pueden ser distintos a estos datos. Los motivos pueden 
incluir la población atendida, el grupo étnico del paciente, la zona geográfica, la dieta, el entorno y 
otros factores.

2. Las siguientes 35 sustancias potencialmente interferentes no tienen efectos sobre el resultado de la 
prueba.

Tipo de muestra N.º Sustancia potencialmente interferente Concentración de la prueba

Sustancia endógena

1 Albúmina de suero humano 60 mg/ml
2 Bilirrubina (conjugada) 0,3 mg/ml
3 Colesterol en solución 50 mg/ml
4 Hemoglobina 2 mg/ml
5 Triglicéridos 14 mg/ml
6 Anticuerpo IgG humano 995 mg/dL
7 Anticuerpo antinuclear 1:160
8 Factor reumatoide 436,5 IU/ml
9 Suero de mujer embarazada 1:1
10 Biotina 375 ng/ml

Sustancia 
exógena

Fármaco 
común

1 Ácido acetilsalicílico 0,7 mg/ml
2 Nicotina 0,001 mg/ml
3 Paracetamol 0,2 mg/ml
4 Amoxicilina 0,08 mg/ml
5 Cefalexina hidrato 0,12 mg/ml
6 Doxiciclina hiclato 0,03 mg/ml
7 Eritromicina 0,06 mg/ml
8 Ibuprofeno 0,5 mg/ml
9 Cafeína 0,06 mg/ml

Fármaco 
común

10 Heparina 30 mg/ml

1) Método de referência: qRT-PCR

Método de referência Resultado do NxTek™ Eliminate Malaria Pf
No Myanmar No Uganda
Positivo Negativo Positivo Negativo

qRT-PCR Positivo 4 5 218 43
Negativo 1 483 29 317

Sensibilidade (IC de 95%) 44 % (15-77 %) 84 % (79-88 %)
Especificidade (IC de 95%) 99,8 % (99-100 %) 92 % (88-94 %)

2) Método de referência: Q-plex ELISA

Método de referência Resultado do NxTek™ Eliminate Malaria Pf
No Myanmar No Uganda
Positivo Negativo Positivo Negativo

Q-plex ELISA Positivo 4 1 244 25
Negativo 1 487 2 336

Sensibilidade (IC de 95%) 80 % (30-99 %) 91 % (87-94 %)
Especificidade (IC de 95%) 99,8 % (99-100 %) 99 % (97-100 %)

• As alegações de desempenho para este ensaio derivam das informações acima apresentadas. No 
entanto, os resultados de laboratórios individuais podem diferir destes dados. Os motivos para 
tal podem incluir a população servida, a etnia dos doentes e fatores geográficos, dietéticos e
ambientais, entre outros.

2. As 35 substâncias potencialmente interferentes que se seguem não têm qualquer impacto no
resultado do teste.

Tipo de amostra N.º Substância potencialmente 
interferente

Concentração de teste

Substância endógena

1 Albumina do soro humano 60 mg/ml
3 Bilirrubina (conjugado) 0,3 mg/ml
4 Solução de colesterol 50 mg/ml
5 Hemoglobina 2 mg/ml
6 Triglicerídeos 14 mg/ml
8 Anticorpo IgG humano 995 mg/dL
9 Anticorpo antinuclear 1:160
10 Fator reumatoide 436,5 IU/ml
11 Soro de fêmea grávida 1:1
12 Biotina 375 ng/ml

Substância 
exógena

Fármaco 
comum

1 Ácido acetilsalicílico 0,7 mg/ml
2 Nicotina 0,001 mg/ml
3 Acetaminofeno 0,2 mg/ml
4 Amoxicilina 0,08 mg/ml
5 Hidrato de cefalexina 0,12 mg/ml
6 Hiclato de doxiciclina 0,03 mg/ml
7 Eritromicina 0,06 mg/ml
8 Ibuprofeno 0,5 mg/ml
9 Cafeína 0,06 mg/ml

Anticoagulante 10 Heparina 30 mg/ml

Authorized Representative
MT Promedt Consulting GmbH
Altenhofstrasse 80, 66386 St. Ingbert, Germany
Phone : +49 6894 581020, Fax : +49 6894 581021
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globalpointofcare.abbott



20 min

N
xT

ek
™

El
im

in
at

e
M

ala
ria

 P
f P.fC WB 5μl

Open the package and look for the following:
1. Test device with desiccant in individual foil pouch
2. Assay diluent
3. Disposable inverted cup (5 µl)
4. Safety lancet
5. Alcohol swab
6. Instructions for use
7. Summarized instructions for use

EN

ES Abra el empaque y busque a continuación: 
1. Dispositivo de prueba con desecante en bolsa de 

papel de aluminio individuales
2. Diluyentes del ensayo
3. Copa invertida desechable (5 µl)
4. Lanceta de seguridad
5. Hisopo con alcohol
6. Instrucciones de uso
7. Instrucciones de uso resumidas

Ouvrir le kit et vérifier les éléments suivants:
1. Dispositif de test avec agent déshydratant emballés dans des 

pochette individuelles en aluminium
2. Diluant de dosage
3. Godet retourné jetable (5 µl)
4. Lancette de sécurité
5. Tampon imbibé d'alcool
6. Mode d’emploi
7. Résumé du mode d'emploi

FR

PT Abra a embalagem e observe abaixo:
1. Dispositivo de teste com dessecante em bolsa de folha de

alumínio individuais
2. Diluente de ensaio
3. Copo invertido descartável (5 µl)
4. Lanceta de segurança
5. Zaragatoa com álcool
6. Instruções de utilização
7. Instruções resumidas de utilização

1

First, carefully read the instructions for using NxTek™ 
Eliminate Malaria Pf test kit.

EN

ES En primer lugar, lea detenidamente las instrucciones de 
uso del kit de la prueba Eliminate Malaria Pf de NxTek™

Commencer par lire attentivement le mode d'emploi du kit de 
test NxTek™ Eliminate Malaria Pf.

FR

PT Primeiro, leia atentamente as instruções de utilização do kit 
de test NxTek™ Eliminate Malaria Pf. 

2

Next, look at the expiration date on the back of the foil 
pouch. If the expiration date has passed, use another 
kit. To avoid false results, ensure that the assay diluent 
used is from the same kit as the new test device.

EN

ES A continuación, fíjese en la fecha de caducidad en la 
parte posterior de la bolsa de aluminio. Si ya ha pasado 
la fecha de caducidad, utilice otro kit. Para evitar 
resultados falsos, asegúrese de que usa el diluyente 
del ensayo del mismo kit que el nuevo dispositivo de 
detección.

Vérifiez ensuite la date de péremption au dos de la pochette 
en aluminium. Si la date de péremption est dépassée, utilisez 
un autre kit. Pour éviter l'obtention de résultats erronés, 
assurez-vous que le diluant utilisé pour le dosage provient du 
même kit que le nouveau dispositif de test.

FR

PT Em seguida, verifique a data de validade na parte posterior 
da bolsa de alumínio. Se a data de validade tiver expirado, 
utilize outro kit. Para evitar resultados falsos, certifique-se de 
que o diluente de ensaio utilizado é do mesmo kit que o novo 
dispositivo de teste.

3

 Open the foil pouch and look for the following:
1. Result window
2. Specimen well
3. Assay diluent well
Then, label the device with the patient identifier.

EN

ES Abra la bolsa de aluminio y busque lo siguiente:
1. Ventana de resultados
2. Pocillo de muestras redondo
3. Pocillo para diluyente de prueba
A continuación, etiquete el dispositivo con el
identificador del paciente.

Ouvrir l’enveloppe et vérifier les élément suivants:
1. Fenêtre de résultat
2. Puits d’échantillon
3. Puits pour le diluant
Étiqueter ensuite le dispositif avec l'identifiant patient.

FR

PT Abra a bolsa de folha de alumínio e verifique se contém os 
seguintes itens:
1. Janela de resultados
2. Poço da amostra
3. Poço para o diluente do ensaio
Em seguida, coloque uma etiqueta no dispositivo com o
identificador do paciente.

4

1 2 3 4

6 Distribuez 5 µl d'échantillon de sang total prélevé dans le puits d'échantillonnage rond.FR

Coloque 5 μl de amostra de sangue total colhido no poço de amostra redondo.PT

Dispense 5 μl of drawn blood into round specimen well touching pad.EN

Dispense 5 μl de muestra de sangre completa extraída en el pocillo redondo para muestras.ES

5
À l'aide d'un nouveau godet retourné jetable (5 μl) fourni, 
plongez l'extrémité circulaire du godet retourné dans 
l'échantillon de sang.

FR

Utilizando o novo copo invertido descartável (5 μl) 
fornecido, mergulhe a extremidade circular do copo 
invertido na amostra de sangue.

PT

Using a disposable inverted cup (5 μl) provided, dip the 
circular end of a inverted cup into the blood specimen.

EN

Con una copa invertida desechable (5 μl) nueva 
suministrada, sumerja el extremo circular de una copa 
invertida en la muestra de sangre.

ES

Nettoyez la zone de prélèvement avec un tampon imbibé d'alcool. Dévissez ou retirez le bouchon de protection de la lancette de 
sécurité pour rompre le joint et le mettre au rebut.

Piquez sur le côté du doigt avec la lancette de sécurité fournie. 
Mettez immédiatement la lancette au rebut selon la procédure de 
sécurité prévue.

FR
FR FR

Essuyez la première goutte de sang avec du coton ou de la gaze 
stérile.

FR

Clean the area to be lanced with an alcohol swab. Twist off or remove the protective cap from the safety lancet to break 
the seal and discard.

Prick the lateral side of the finger with the safety lancet provided. 
Then, safely dispose of the lancet immediately after.

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

Limpe a área a lancetar usando uma zaragatoa com álcool.
Rode ou retire a tampa de proteção da lanceta de segurança para 
quebrar o vedante e elimine-a.

Pique a parte lateral do dedo com a lanceta de segurança 
fornecida. Imediatamente depois, elimine a lanceta num recipiente 
apropriado.

PT

PT

PT

Limpe a primeira gota de sangue com gaze esterilizada ou algodão.PT

Limpie la zona en la que se va a utilizar la lanceta con un hisopo con 
alcohol. Gire y tire del tapón protector de la lanceta de seguridad para romper 

el precinto y deséchelo. Pinche la parte lateral del dedo con la lanceta de seguridad 
suministrada. A continuación, deseche inmediatamente la lanceta 
de forma segura.

ES

ES
ES

Limpie la primera gota de sangre con un algodón o una gasa 
estéril.

ES

Blood / SangSangre / Sangue

5 µlBlood / SangSangre / Sangue

DISPENSE
VERSER
DISPENSE
COLOCAR

Lisez le résultat du test au bout de 20 minutes.
 Attention : ne lisez pas le résultat après 30 minutes. Passé ce délai de 30 minutes, les résultats peuvent 

être erronés.

FR

Leia o resultado do teste após 20 minutos.
 Atenção: Não leia os resultados do teste após 30 minutos; a leitura após 30 minutos pode 

produzir resultados erróneos.

PT

Read the test result after 20 minutes.
 Caution: Do not read test results after 30 minutes. ; reading after 30 minutes can yield 

erroneous results.

EN

Lea el resultado de la prueba después de 20 minutos.
 Precaución: No lea los resultados de la prueba pasados 30 minutos; leerlos después de 30 

minutos puede producir resultados erróneos.

ES

9

The presence within the result window of one 
colored line at "C" Control line (violet) indicates a 
negative result.

The presence within the result window of two colored lines; one each at "C" Control line (violet) and "P.f" 
Test line(navy blue) indicates a positive result.

 Caution: The presence of any line, no matter how faint the result is considered positive.

EN

EN

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

Une fois le test effectué, si la ligne de contrôle « C » (violette) n’apparaît pas dans la fenêtre de résultat, le 
résultat n’est pas valide. Il est possible que les instructions n’aient pas été suivies correctement ou que le 
test se soit détérioré (date de péremption dépassée). Il est recommandé de tester à nouveau l’échantillon 
à l’aide d’un nouveau dispositif de test.

Si la línea de control "C" (violeta) no se ve en la ventana de resultados después de realizar la prueba, el 
resultado se considerará no válido. Es posible que no se hayan seguido las instrucciones correctamente 
o que la prueba esté deteriorada o haya pasado su fecha de caducidad. Se recomienda volver a realizar la 
prueba con un dispositivo de detección nuevo.

Se a linha de controlo "C" (violeta) não for visível na janela de resultados após a realização do teste, o 
resultado é considerado inválido. As instruções podem não ter sido seguidas corretamente ou o teste 
pode ter-se deteriorado por ter passado a data de validade. Recomenda-se que a amostra seja novamente 
testada com um novo dispositivo de teste.

EN

Dans la fenêtre de résultat, la présence de deux lignes colorées, l’une sur la ligne de contrôle « C » (violette) et 
l’autre sur la ligne de test « P.f » (bleu marine), indique un résultat positif.

 Attention : la présence d’une ligne, quelle que soit l’intensité de la couleur, indique un résultat consi-
déré comme positif.

FR

FR

La presencia dentro de la ventana de resultados de dos líneas coloreadas, una en la línea de control "C" 
(violeta) y otra en la línea de la prueba "P. f" (azul marino) indica un resultado positivo.

 Precaución: La presencia de cualquier línea, con independencia de la intensidad del resultado, se 
considera positiva.

ES

ES

A presença de duas linhas coloridas na janela de resultados, uma na linha de controlo "C" (violeta) e uma 
na linha de teste "P.f" (azul-marinho), indica um resultado positivo.

 Atenção: A presença de qualquer linha, independentemente da intensidade desta, significa que o 
resultado é considerado positivo.

PT

PT

ES La presencia dentro de la ventana de resultados 
de una línea coloreada en la línea de control "C" 
(violeta) indica un resultado negativo.

Dans la fenêtre de résultat, la présence d'une ligne 
colorée sur la ligne de contrôle « C » (violette) 
indique un résultat négatif.

FR

PT A presença de uma linha colorida na linha de 
controlo "C" (violeta) na janela de resultados indica 
um resultado negativo.

NEGATIVE / NÉGATIF / NEGATIVO

POSITIVE / POSITIF / POSTIVO

INVALID / NON VALIDE / INVÁLIDO / INVÁLIDO

C        P.f

C        P.f

C        P.f

C        P.f

C        P.f
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Use inverted cup : Let the circular end of the inverted cup touch the pad, then press down lightly.EN

Utilisez un godet retourné : laissez l'extrémité circulaire du godet retourné toucher le tampon, puis appuyez légèrement.FR

PT Utilize o copo invertido: deixe a extremidade circular do copo invertido tocar na almofada e, em seguida, pressione ligeiramente.

ES Utilice la copa invertida: Deje que el extremo circular de la copa invertida toque la almohadilla y, a continuación, presione ligeramente.

I. Blood specimen (by venipuncture) / Échantillon de sang (prélevé par ponction veineuse) / Muestra de sangre (por punción venosa) / Amostra de sangue (por punção venosa)

II. Blood specimen (with a lancet)  / Échantillon de sang (prélevé à l'aide d'une lancette) / Muestra de sangre (con una lanceta) / Amostra de sangue (com uma lanceta)

20
MIN

1 2 3À l'aide d'une micropipette, prélevez du sang total : échantillon de 5 μl. Tournez et tirez le bouchon pour ouvrir le flacon de diluant de dosage.FR Distribuez 5 μl d'échantillon de sang total prélevé dans le puits 
d'échantillonnage rond.

FR
FR

Com uma micropipeta, recolha sangue total: amostra de 5 μl.
Rode e puxe a tampa para abrir o diluente de ensaio.

PT
Coloque 5 μl de amostra de sangue total colhido no poço de amostra 
redondo.

PT

PT

Using a micropipette draw whole blood: 5 μl specimen. Dispense 5 μl of drawn whole blood specimen into the round 
specimen well.

Twist and pull cap to open assay diluent.EN EN EN

Con una micropipeta obtenga sangre total: 5 μl de muestra.
Gire y tire de tapón para abrir el diluyente del ensayo.

ES
Dispense 5 μl de muestra de sangre completa extraída en el pocillo 
redondo para muestras.

ES

4 Versez tout le diluant de dosage du tube de diluant dans le puits 
carré du dispositif de test.

FR

Coloque todo o diluente de ensaio do tubo de diluente no poço 
quadrado do dispositivo de teste.

PT

Dispense all of the assay diluent from the diluent tube into the 
square well of test device.

EN

Dispense todo el diluyente del ensayo del tubo del diluyente en el 
pocillo cuadrado del dispositivo de detección. 

ES

5
Lisez le résultat du test au bout de 20 minutes. 

 Attention : ne lisez pas le résultat après 30 minutes. Passé ce 
délai de 30 minutes, les résultats peuvent être erronés.

FR

Leia o resultado do teste após 20 minutos. 
 Atenção : Não leia os resultados do teste após 30 minutos; a 

leitura após 30 minutos pode produzir resultados erróneos.

PT

Read the test result after 20 minutes. 
 Caution: Do not read test results after 30 minutes. ; reading 

after 30 minutes can yield erroneous results.

EN

Lea el resultado de la prueba después de 20 minutos.
  Precaución : No lea los resultados de la prueba pasados 30 
minutos; leerlos después de 30 minutos puede producir resultados 
erróneos.

ES

ES

20
MIN
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8
Versez tout le diluant de dosage du tube de diluant dans le puits 
carré du dispositif de test.

FR

Coloque todo o diluente de ensaio do tubo de diluente no poço 
quadrado do dispositivo de teste.

PT

Dispense all of the assay diluent from the diluent tube into the 
square well of test device.

EN

Dispense todo el diluyente del ensayo del tubo del diluyente en el 
pocillo cuadrado del dispositivo de detección. 

ES

7 Tournez et tirez le bouchon pour ouvrir le flacon de diluant de dosage.FR

Rode e puxe a tampa para abrir o diluente de ensaio.PT

Twist and pull cap to open assay diluent.EN

Gire y tire de tapón para abrir el diluyente del ensayo.ES
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Temperature limitation
Limites de température
Limitaciones de temperatura
Limites de temperatura

For in vitro diagnostic use only
Pour diagnostic in vitro uniquement
Solo para uso de diagnóstico in vitro 
Somente para uso de diagnóstico 
in vitro

Do not reuse 
Usage unique 
No Reutilizar
Não reutilizar

Use By
Date de péremption
Fecha de caducidad
Utilizar até

Contains sufficient for X tests
Permet de réaliser X tests
Contenido suficiente para X pruebas
Contém o suficiente para X testes

Date of manufacture
Date de fabrication
Fecha de fabricación
Data de fabricacao

Biological Risks
Risques biologiques 
Riesgos biológicos 
Riscos biológicos 

Keep away from sunlight 
Conserver à l’abri de la lumière du soleil 
Manténgase fuera de la luz del sol 
Manter afastado da luz solar 

Authorized Representative
Représentant autorisé 
Representante autorizado
Representante autorizado

Catalog Number 
Code produit
Número de Referencia
Número de Catálogo

Lot Number
No. de lot
Número de Lote
Número de lote

CE marking according to IVD Medical 
Devices Directive 98/79/EC
Marquage CE conformément à la 
directive sur les 
dispositifs médicaux de diagnostic in 
vitro 98/79/CE
Marcado CE conforme a la Directiva 
98/79/CE relativa 
a los productos sanitarios para 
diagnóstico in vitro
Marcação CE de acordo com a Diretiva 
98/79/CE relativa aos dispositivos 
médicos de diagnóstico in vitro

Manufacturer
Fabricant
Fabricante
Fabricante

Consult instructions for use 
Attention, voir mode d’emploi 
Atención, ver Instrucciones de uso 
Consultar as instruções de utilização

Keep dry
Conserver au sec 
Manténgase seco 
Conservar seco 

Do not use if package is damaged 
Ne pas utiliser si l'emballage est 
endommagé 
No utilizar si el envase está dañado 
Não utilizar se a embalagem estiver 
danificada 

Caution
Attention
Precaución
Atenção

: Whole blood 5 μl/ Sang total 5 μl/ Sangre 5 μl/ Sangue total 5 μl

: Assay diluent/ Diluant de dosage/ Diluyentes del ensayo/ Diluente de ensaio

PREPARATION / PRÉPARATION / PREPARACIÓN / PREPARAÇÃO TEST PROCEDURE / PROCÉDURE DE TEST / PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA / PROCEDIMENTO DO TESTE INTERPRETATION / INTERPRÉTATION / INTERPRETACIÓN / 
INTERPRETAÇÃO

Type of specimen No. Potential interfering substance Test concentration

Exogenous 
substance

Malaria 
Treatment 
drugs

11 Amodiaquine 39.3 ng/ml
12 Desethylamodiaquine 751 ng/ml
13  Artemether 540 ng/ml
14 Lumefantrine 28300 ng/ml
15 Artesunate 29644 ng/ml
16  Dihydroartemesinin 2043 ng/ml
17 Atovaquone 13270 ng/ml

Proguanil 751 ng/ml
18    Chloroquine 1430 ng/ml
19 Clindamycin 14 ng/ml
20   Dihydroartemisinin 698 ng/ml
21 Piperaquine 730 ng/ml
22 Doxycycline 0.0069 ng/ml
23 Mefloquine 3279 ng/ml

Primaquine 295 ng/ml
24 Quinine 17900 ng/ml
25 Sulfadoxine 217800 ng/ml

Pyrimethamine 860 ng/ml

*There was no interference until biotin concentration 375 ng/ml, but if higher concentrations are 
present in the blood, it can be affected to the performance of the NxTek™ Eliminate Malaria Pf.

3. Cross-reactivity testing was performed with normal whole blood spiked with serum, plasma
or culture fluid specimens which contain potential cross-reacting pathogens. The following 22 
pathogens had no effect on test results of NxTek™ Eliminate Malaria Pf. Although no cross 
reactivity occurred in this internal study, the possibility cannot be excluded completely.

Types of specimen No. Cross reaction substance

Antigen

1 Dengue Virus Type 1 
2 Dengue Virus Type 2 
3 Dengue Virus Type 3 
4 Dengue Virus Type 4 
5 HBsAg  
6 Yellow Fever Virus
7 Chikungunya 
8 Rubella  
9 West Nile Virus (WNV) 

Antibody

1 Dengue
2 HIV-1
3 HIV-2
4 HIV-1/2
5 HCV
6 Anti-CMV  
7 Anti-EBV
8 Parvovirus B19
9 VZV IgG 
10 VZV IgM 
11 Chagas
12 HAMA (Human anti-mouse antibody)
13 Syphilis 

Hepatitis A, measles, Influenza A & B, Tick borne encephalitis, Leishmania, Leptospira, M. 
tuberculosis, Schitosoma, Toxoplasma, Brucella or Human African Trypanosomiasis (HAT) 
specimens are not investigated for cross-reactivity.

4. Reproducibility of NxTek™ Eliminate Malaria Pf test was established using in-house reference 
panels containing strong positive, medium positive, weak positive and negative specimens. There 
were no differences observed within-run (replicates tested by one operator), day to day (five days), 
between run (three different test operators), between sites (three sites), and lot-to-lot (3 different 
lots). 

Type d’échantillon N° Substance potentiellement 
interférente

Concentration du test

Substance 
exogène Antipaludiques

11 Amodiaquine 39,3 ng/ml
12 Déséthyl-amodiaquine 751 ng/ml
13  Artéméther 540 ng/ml
14 Luméfantrine 28 300 ng/ml
15 Artésunate 29 644 ng/ml
16  Dihydroartémisinine 2 043 ng/ml
17 Atovaquone 13 270 ng/ml

Proguanil 751 ng/ml
18    Chloroquine 1 430 ng/ml
19 Clindamycine 14 ng/ml
20   Dihydroartémisinine 698 ng/ml
21 Pipéraquine 730 ng/ml
22 Doxycycline 0,0069 ng/ml
23 Méfloquine 3 279 ng/ml

Primaquine 295 ng/ml
24 Quinine 17 900 ng/ml
25 Sulfadoxine 217 800 ng/ml

Pyriméthamine 860 ng/ml
* Aucune interférence n'a été observée à une concentration de biotine inférieure ou égale à 375 ng/ml. 
Si des concentrations plus élevées sont présentes dans le sang, elles peuvent en revanche affecter les 
performances du test NxTek™ Eliminate Malaria Pf.

3. Des tests de réactivité croisée ont été réalisés avec du sang total normal, auquel ont été ajoutés 
des échantillons de sérum, de plasma ou de liquide de culture contenant des agents pathogènes 
susceptibles de présenter une réaction croisée. Les 22 agents pathogènes suivants n'ont eu aucun 
effet sur les résultats des tests NxTek™ Eliminate Malaria Pf. Bien qu'aucune réaction croisée ne se 
soit produite dans le cadre de cette étude interne, l'éventualité d'une réaction croisée ne peut pas être 
complètement exclue.

Type d’échantillon N° Substance susceptible de présenter une réaction croisée

Antigène

1 Virus de la dengue de type 1 
2 Virus de la dengue de type 2 
3 Virus de la dengue de type 3 
4 Virus de la dengue de type 4 
5 HBsAg  
6 Virus de la fièvre jaune
7 Chikungunya 
8 Rubéole  
9 Virus du Nil occidental (VNO) 

Anticorps

1 Dengue
2 VIH-1
3 VIH-2
4 VIH-1/2
5 HCV
6 Anti-CMV  
7 Anti-EBV
8 Parvovirus B19
9 IgG VZV 
10 IgM VZV 
11 Chagas
12 HAMA (anticorps humain anti-souris)
13 Syphilis 

La réactivité croisée n'a pas été testée dans les échantillons d'hépatite A, de rougeole, de grippe A 
et B, d'encéphalite à tiques, de Leishmania, de Leptospira, de M. tuberculosis, de Schitosoma, de 
Toxoplasma, de Brucella ou de trypanosomiase humaine africaine.

4. La reproductibilité du test NxTek™ Eliminate Malaria Pf a été établie à l'aide de panels de référence 
internes contenant des échantillons positifs forts, positifs moyens, positifs faibles et négatifs. 
Aucune différence n'a été observée en cours de cycle (réplicats testés par un opérateur), jour après 
jour (cinq jours), entre les cycles (trois opérateurs différents), entre les sites (trois sites) et de lot à 
lot (3 lots différents).

Tipo de muestra N.º Sustancia potencialmente 
interferente

Concentración de la 
prueba

Sustancia 
exógena

Fármacos para el 
tratamiento de 
la malaria

11 Amodiaquina 39,3 ng/ml
12 Desetilamodiaquina 751 ng/ml
13  Artemeter 540 ng/ml
14 Lumefantrina 28300 ng/ml
15 Artesunato 29644 ng/ml
16  Dihidroartemesinina 2043 ng/ml
17 Atovacuona 13270 ng/ml

Proguanil 751 ng/ml
18    Cloroquina 1430 ng/ml
19 Clindamicina 14 ng/ml
20   Dihidroartemisinina 698 ng/ml
21 Piperaquina 730 ng/ml
22 Doxiciclina 0,0069 ng/ml
23 Mefloquina 3279 ng/ml

Primaquina 295 ng/ml
24 Quinina 17900 ng/ml
25 Sulfadoxina 217800 ng/ml

Pirimetamina 860 ng/ml
* No se detectaron interferencias hasta una concentración de biotina a 375 ng/ml. Sin embargo, en 
caso de concentraciones más altas en sangre, el rendimiento de NxTek™ Eliminate Malaria Pf puede 
verse afectado.

3. Se hicieron pruebas para la reactividad cruzada con sangre completa normal enriquecida con suero, 
plasma o muestras de fluido de cultivos que contenían posibles patógenos que podían provocar 
reactividad cruzada. Los siguientes 22 patógenos no tuvieron efectos sobre los resultados de la 
prueba NxTek™ Eliminate Malaria Pf. Aunque no hubo reactividad cruzada en este estudio interno, la 
posibilidad no puede excluirse por completo.

Tipo de muestra N.º Sustancia para reacción cruzada

Antígeno

1 Virus del dengue tipo 1 
2 Virus del dengue tipo 2 
3 Virus del dengue tipo 3 
4 Virus del dengue tipo 4 
5 HBsAg  
6 Virus de la fiebre amarilla
7 Chikungunya
8 Rubéola
9 Virus del Nilo Occidental (VNO)

Anticuerpo

1 Dengue
2 VIH-1
3 VIH-2
4 VIH-1/2
5 HCV
6 Anti-CMV  
7 Anti-VEB
8 Parvovirus B19
9 IgG de VZV
10 IgM de VZV 
11 Chagas
12 HAMA (anticuerpos humanos antimurinos)
13 Sífilis

Las muestras de hepatitis A, sarampión, virus de la gripe A y B, encefalitis transmitida por 
garrapatas, leishmania, leptospira, M. tuberculosis, esquistosoma, toxoplasma, brucela o 
tripanosomiasis humana africana (THA) no se han investigado para reactividad cruzada.

4. La reproducibilidad de la prueba NxTek™ Eliminate Malaria Pf se estableció mediante paneles de
referencia internos con muestras positivas fuertes, positivas medias, positivas débiles y negativas. 
No se observaron diferencias intraanálisis (las copias fueron analizadas por un operador), de un 
día a otro (cinco días), entre análisis (tres operadores diferentes para la prueba), entre centros (3 
centros) y de lote a lote (3 lotes diferentes).

Tipo de amostra N.º Substância potencialmente 
interferente

Concentração de teste

Substância 
exógena

Fármacos para 
o tratamento 
da malária

11 Amodiaquina 39,3 ng/ml
12 Desetilamodiaquina 751 ng/ml
13  Arteméter 540 ng/ml
14 Lumefantrina 28300 ng/ml
15 Artesunato 29644 ng/ml
16  Dihidroartemisinina 2043 ng/ml
17 Atovaquona 13270 ng/ml

Proguanil 751 ng/ml
18    Cloroquina 1430 ng/ml
19 Clindamicina 14 ng/ml
20   Dihidroartemisinina 698 ng/ml
21 Piperaquina 730 ng/ml
22 Doxiciclina 0,0069 ng/ml
23 Mefloquina 3279 ng/ml

Primaquina 295 ng/ml
24 Quinina 17900 ng/ml
25 Sulfadoxina 217800 ng/ml

Pirimetamina 860 ng/ml
*Não houve interferências até concentrações de biotina de 375 ng/ml, mas caso existam 
concentrações mais elevadas no sangue, o desempenho do NxTek™ Eliminate Malaria Pf pode ser 
afetado.

3. Os testes de reatividade cruzada foram realizados com sangue total normal complementado com soro, 
plasma ou amostras de fluidos de cultura que continham agentes patogénicos de potencial reação 
cruzada. Os 22 agentes patogénicos que se seguem não tiveram qualquer efeito nos resultados do 
teste NxTek™ Eliminate Malaria Pf. Embora não tenha ocorrido qualquer reatividade cruzada neste 
estudo interno, não é possível excluir completamente essa possibilidade.

Tipo de amostra N.º Substância de reação cruzada

Antigénio

1 Vírus da dengue tipo 1 
2 Vírus da dengue tipo 2 
3 Vírus da dengue tipo 3 
4 Vírus da dengue tipo 4 
5 HBsAg  
6 Vírus da febre amarela
7 Chikungunya
8 Rubéola
9 Vírus do Nilo Ocidental (WNV)

Anticorpo

1 Dengue
2 VIH-1
3 VIH-2
4 VIH-1/2
5 HCV
6 Anti-CMV  
7 Anti-EBV
8 Parvovírus B19
9 IgG VZV
10 IgM VZV
11 Chagas
12 HAMA (anticorpo anti-rato humano)
13 Sífilis

As amostras de hepatite A, sarampo, Influenza A e B, encefalite transmitida por carraças, 
Leishmania, Leptospira, M. tuberculosis, Schistosoma, Toxoplasma gondii, Brucella ou 
tripanossomíase africana humana (HAT) não foram investigadas quanto a reatividade cruzada.

4. A reprodutibilidade do teste NxTek™ Eliminate Malaria Pf foi estabelecida utilizando painéis de 
referência internos com amostras positivas fortes, positivas médias, positivas fracas e negativas. 
Não foram observadas diferenças na mesma determinação (réplicas testadas por um operador), 
dia a dia (cinco dias), entre determinações (três operadores de testes diferentes), entre locais (três 
locais) e entre lotes (3 lotes diferentes).
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SPECIMEN COLLECTION USING A 
LANCET 
1. Clean the area to be lanced with an alcohol

swab.
2. Squeeze the fingertip then prick the lateral side 

of the finger with the safety lancet provided. 
Immediately, safely dispose of the lancet.

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

4. Using a new disposable inverted cup (5 μl)
provided, dip the circular end of the inverted 
cup into the blood specimen.

5. The  spec imen co l lected  must  be  used
immediately. The specimen collected cannot be 
stored.

TEST PROCEDURE
Please see the reverse side.

Date Issued : 2021.03
05FK142-02-C-A2

INTENDED USE
NxTek™ Eliminate Malaria Pf is an ultra sensitive, 
qualitative in vitro test for the detection of histidine-
rich protein 2 (HRP2) antigen of Plasmodium 
falciparum malaria in human whole blood. The test is 
intended for professional use and the point-of care 
testing to aid in the diagnosis of malaria infection.

05FK142

ENGLISH

MATERIALS PROVIDED 
• Test device
• Assay diluent
• Inverted cup (5 μl)
• Safety lancet
• Alcohol swab

KIT STORAGE AND STABILITY
1. The test kit should be stored at a temperature 

between 1 °C and 30 °C. Do not expose the kit or 
its components to freezing or high temperatures.
Note : When stored at refrigerator, all kit 
components must be brought to room temperature 
(15 - 30 °C) minimum 30 minutes prior to 
performing the test. Do not open the pouch whilst 
components come to room temperature.

2. The test device is sensitive to both heat and 
humidity. Perform the test immediately after 
opening the foil pouch, to avoid exposure to
humidity and moisture.

3. Do not use test kit beyond its expiration date.
4. The shelf life of the kit is as indicated on the

outer package.
5. Do not use the test kit if the pouch is damaged 

or the seal is broken.

Authorized Representative
MT Promedt Consulting GmbH
Altenhofstrasse 80, 66386 St. Ingbert, Germany
Phone : +49 6894 581020
Fax : +49 6894 581021

© 2021 Abbott. All rights reserved.
All trademarks referenced are trademarks of either the 
Abbott group of companies or their respective owners.

Abbott Diagnostics Korea Inc.
65, Borahagal-ro, Giheung-gu, Yongin-si, 
Gyeonggi-do, 17099, Republic of Korea
Tel : 82-31-899-2800
Fax : 82-31-899-2840
globalpointofcare.abbott

UTILISATION PRÉVUE
Le test NxTek™ Eliminate Malaria Pf test un test in vitro 
qualitatif à haute sensibilité pour la détection de l'antigène 
HRP2 (protéine riche en histidine 2) spécifique du 
Plasmodium falciparum, parasite responsable du paludisme, 
dans le sang total humain. Le test est destiné à un usage 
professionnel et aux dépistages réalisés au chevet du 
patient. Il facilite le diagnostic de l'infection de paludisme.

MATÉRIELS FOURNIS 
• Dispositif de test
• Un diluant de dosage
• Godet retourné (5 μl)
• Lancette de sécurité
• Tampon imbibé d'alcool 

STOCKAGE ET STABILITÉ DU KIT
1. Le kit de test doit être stocké à une température 

comprise entre 1 °C et 30 °C. N'exposez pas le kit 
ou ses composants au gel ou à des températures 
élevées.
Remarque : si vous les conservez au réfrigérateur, 
tous les composants du kit doivent être placés à 
température ambiante (15 - 30 °C) au moins 30 

minutes avant la réalisation du test. N'ouvrez pas 
la pochette tant que les composants ne sont pas à 
température ambiante.

2. Le dispositif de test est sensible à la chaleur et à 
l'humidité. Effectuez le test immédiatement 
après avoir ouvert la pochette en aluminium 
afin d'éviter toute exposition à l'humidité.

3. La durée de conservation du kit est indiquée sur 
l'emballage extérieur.

4. N'utilisez pas le kit de test au-delà de sa date de 
péremption.

5. N'utilisez pas le kit de test si la pochette est 
endommagée ou si le joint est rompu.

PRÉLÈVEMENT DES ÉCHANTILLONS 
UTILISANT UNE LANCETTE
1. Nettoyez la zone de prélèvement avec un

tampon imbibé d'alcool.
2. Appuyez fermement sur le bout du doigt, puis 

piquez sur le côté du doigt avec la lancette stérile 
fournie. Mettez immédiatement la lancette au 
rebut selon la procédure de sécurité prévue.

3. Essuyez la première goutte de sang avec du
coton ou de la gaze stérile.

4. À l'aide d'un nouveau godet retourné jetable
(5 μl) fourni, plongez l'extrémité circulaire du
godet retourné dans l'échantillon de sang.

FRANÇAIS 5. L'échantillon prélevé doit être utilisé immédiatement. 
Ne conservez pas l'échantillon prélevé.

DÉROULEMENT DU TEST
Veuillez vous reporter au verso.

Malaria Antigen P.f (HRP2) Rapid Test
Test rapide en détection d’antigène de la Malaria 
Plasmodium falciparum

NxTek™

Eliminate Malaria Pf
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blood
sang

blood
sang

1 42 3 5

SPECIMEN COLLECTION / PRÉLÈVEMENT DES ÉCHANTILLONS

5 µL

The presence within the result window 
of one colored line at "C" Control line 
(violet) indicates a negative result.

Dans la fenêtre de résultat, la présence 
d'une ligne colorée sur la ligne de 
contrôle « C » (violette) indique un 
résultat négatif.

The presence within the result window of two colored lines; one each at "C" Control 
line (violet) and "P.f" Test line (navy blue) indicates a positive result.

Caution : The presence of any test line, no matter how faint, the result is 
considered positive.

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

Dans la fenêtre de résultat, la présence de deux lignes colorées, l'une sur la ligne de contrôle « C » 
(violette) et l'autre sur la ligne de test « P.f » (bleu marine), indique un résultat positif.

 Attention : la présence d'une ligne de test, quelle que soit l'intensité de la couleur, 
indique un résultat jugé positif.

Une fois le test effectué, si la ligne de contrôle « C » (violette) n’apparaît pas dans la fenêtre 
de résultat, le résultat n’est pas valide. Il est possible que les instructions n’aient pas été 
suivies correctement ou que le test se soit détérioré (date de péremption dépassée). Il est 
recommandé de tester à nouveau l’échantillon à l’aide d’un nouveau dispositif de test.

NEGATIVE / NÉGATIF

POSITIVE / POSITIF

INVALID / INVALIDE

TEST PROCEDURE / PROCÉDURE DE TEST INTERPRETATION / INTERPRÉTATION

5 µL

20
MIN

C     P.f

C     P.f

C     P.f

C     P.f

C     P.f

1 2

3 4

Tournez et tirez le bouchon pour ouvrir le flacon de 
diluant de dosage.

Twist and pull cap to open assay diluent.

Versez tout le diluant de dosage du tube de diluant dans le 
puits carré du dispositif de test.

Dispense all of the assay diluent from the diluent tube 
into the square well of test device.

Distribuez 5 μl d'échantillon de sang total prélevé dans le 
puits d'échantillonnage rond.

Dispense 5 μl of drawn whole blood specimen into the 
round specimen well.

EN

EN

EN

FR

FR

Lisez le résultat du test au bout de 
20 minutes.

 Attention : ne lisez pas 
le résultat après 30 minutes. 
Passé ce délai de 30 minutes, les 
résultats peuvent être erronés.

Read the test result after 20 minutes.
Caution : Do not read test results after 30 

minutes.; reading after 30 minutes can yield erroneous 
results.

EN

FR

FR EN

EN

EN

FR

FR

FR

Malaria Antigen P.f (HRP2) Rapid Test
Test rapide en détection d’antigène de la Malaria Plasmodium falciparum

NxTek™

Eliminate Malaria Pf
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INTENDED USE
NxTek™ Eliminate Malaria Pf is an ultra sensitive, qualitative in vitro test for the detection of histidine-rich 
protein 2 (HRP2) antigen of Plasmodium falciparum malaria in human whole blood. The test is intended for 
professional use and the point-of-care testing to aid in the diagnosis of malaria infection.

INTRODUCTION
Malaria is a serious and sometimes fatal parasitic disease characterized by fever, chills and anemia. The disease 
is caused by a parasite that is transmitted from one human to another through the bite of infected Anopheles 
mosquitoes. There are five types of malaria that can infect humans: Plasmodium falciparum, P. vivax, P. ovale P. 
malariae and P. knowlesi. In humans, the parasites (called sporozoites) migrate to the liver where they mature 
and are released in another form: merozoites. The disease occurs in more than 90 countries worldwide, and 
it is estimated that there are about 200 million clinical cases and 0.5 million malaria-caused deaths per year. 
WHO recommends parasitological confirmation of malaria in all settings by quality-assured diagnosis before 
treatment is started. A diagnosis of malaria can be confirmed rapidly by good-quality microscopy or with a 
good-quality malaria antigen-detecting RDT for Plasmodium falciparum and non-falciparum infections.

TEST PRINCIPLE
NxTek™ Eliminate Malaria Pf test contains a membrane strip, which is pre-coated with immobilized poly-
streptavidin on the test line and mouse monoclonal anti-chicken IgY on the control line. Two types of 
conjugates (mouse rFab fragment specific to HRP2 of P.f carboxyl modified latex conjugate and chicken 
IgY gold conjugate) move upward on the membrane chromatographically and react with biotinylated sheep 
rFab specific to HRP2 of P. falciparum and pre-coated mouse monoclonal anti-chicken IgY respectively. 
For a positive result, biotinylated sheep recombinant fragment antigen-binding (rFab fragment) specific 
to HRP2 of P. falciparum and mouse rFab fragment specific to HRP2 of P.f – carboxyl modified latex 
(CML) conjugate will form in the test line on the P.f region of the result window. Neither the test or 
control lines are visible in the result window prior to applying the patient specimen. The control line is used 
for procedural control and shows only that the diluent has been applied successfully and that the active 
ingredients of the main components on the strip are functional.

MATERIALS PROVIDED AND ACTIVE INGREDIENTS OF MAIN 
COMPONENTS
1. NxTek™ Eliminate Malaria Pf test kit contains the following items to perform the assay:

• 25 Individual foil pouches, each containing a test device and desiccant
• 25 Assay diluents
• 25 Disposable inverted cups (5 μl), 25 Sterile lancets, 25 Alcohol swabs
• 1 Instructions for use
• 25 Summarized instructions for use

2. Active ingredients of main component
• 1 test strip includes; CML conjugate: Mouse rFab fragment specific to P.f HRP2 - CML 
conjugate (2.75±0.55 μg), Gold conjugate: Chicken IgY – gold colloid (0.362±0.072 μg), Biotin 
conjugate: Sheep rFab fragment specific to P.f HRP2 - biotin conjugate (0.015±0.003 μg), Test 
line: Poly-streptavidin (0.296±0.059 μg), Control line: Mouse monoclonal anti-Chicken IgY 
(0.592±0.118 μg)
• Assay diluent includes; Bovine serum albumin (q.s.), 200 mM Phosphate Saline Buffer (q.s.), 
TRITON™ X-100 (q.s.), Sodium azide (q.s.)

MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED
• Protective gloves, Timer, Biohazard container, Sterile gauze or cotton
• Collection by venipuncture: Venipuncture blood collection tube, Micropipette, Pipette tips

KIT STORAGE AND STABILITY
1. The test kit should be stored at a temperature between 1 °C and 30 °C. Do not expose the kit or its 

components to freezing or high temperatures.
 Caution : When stored in refrigerator, all kit components must be brought to room 

temperature (15 - 30 °C) a minimum 30 minutes prior to performing the test. Do not open the 
pouch whilst components come to room temperature.

2. The test device is sensitive to both heat and humidity. Perform the test immediately after opening 
the foil pouch, to avoid exposure to humidity and moisture. 

3. The shelf life of the kit is as indicated on the outer package.
4. Do not use test kit beyond its expiration date.
5. Do not use the test kit if the pouch is damaged or the seal is broken.

WARNINGS
1. For in vitro diagnostic use only. Do not reuse the test device and kit components.
2. NxTek™ Eliminate Malaria Pf test kit is not recommended for monitoring response to anti-malarial 

treatment.
3. The instructions must be followed exactly to achieve accurate results. Any individual using this

product must be trained in its use and interpretation and must be experienced in laboratory 
procedures.

4. Do not eat or smoke while handling specimens and kit.
5. Wear protective gloves while handling specimens and wash hands thoroughly afterwards.
6. Avoid splashing or aerosol formation of specimen and assay diluent.
7. Clean up spills thoroughly using an appropriate disinfectant.
8. Decontaminate and dispose of all specimens, tested devices and potentially contaminated materials 

(i.e. disposable inverted cup, test device) in a biohazard container as if they were infectious waste. 
Then, dispose of the lancet in a sharps container immediately afterwards.

9. Do not mix or interchange different specimens.
10. Do not mix reagents of different lots or with those of other products.
11. Do not pipette by mouth.
12. Do not eat the desiccant from the foil pouch.
13. Use only the disposable inverted cup provided in the kit.
14. Do not drink assay diluent. 
15. The assay diluent contains a proprietary anti-microbial agent, sodium azide, which presents no

hazard to the user if normal laboratory safety precautions are followed. If contact with assay diluent 
to the eyes and/or skin, wash affected area with soap and water immediately. If irritation or signs of 
toxicity occur, seek medical attention.

SPECIMEN COLLECTION AND HANDLING
[Collection by venipuncture]
1. Using venipuncture, draw whole blood into the collection tube (containing anticoagulants including 

heparin, EDTA or sodium citrate).
2. Whole blood specimens should be tested as soon as possible after collection. If whole blood

specimens cannot be tested immediately, they must be refrigerated at 2 - 8 °C.
3. If stored at 2 - 8 °C, the whole blood specimen must be tested within 3 days of collection.
4. Do not use a blood specimen stored for more than 3 days; it can cause a nonspecific reaction.
5. Bring blood specimens to room temperature (15 - 30 °C) prior to use.
[Collection using a sterile lancet]
1. Clean the area to be lanced with an alcohol swab.

UTILISATION PRÉVUE
Le test NxTek™ Eliminate Malaria Pf est un test in vitro qualitatif à haute sensibilité pour la détection de 
l'antigène HRP2 (protéine riche en histidine 2) spécifique du Plasmodium falciparum, parasite responsable 
du paludisme, dans le sang total humain. Le test est destiné à un usage professionnel et aux dépistages 
réalisés au chevet du patient et facilite le diagnostic de l'infection du paludisme.

INTRODUCTION
Le paludisme est une maladie parasitaire grave, potentiellement mortelle, qui se caractérise par de la 
fièvre, des frissons et une anémie. La maladie est causée par un parasite transmis entre humains par le biais 
de la piqûre d'un moustique Anopheles infecté. Cinq types de paludisme peuvent infecter l'être humain 
: Plasmodium falciparum, P. vivax, P. ovale P. malariae et P. knowlesi. Chez l'homme, les parasites (appelés 
sporozoïtes) migrent vers le foie où ils se développent et sont libérés sous une autre forme : les mérozoïtes. 
La maladie sévit dans plus de 90 pays dans le monde. D'après les estimations, on recense environ 200 
millions de cas cliniques et 0,5 million de décès dus au paludisme par an. L'OMS recommande, quelle que 
soit la situation et avant la mise en place d'un traitement, la confirmation parasitologique du paludisme par 
le biais d'un diagnostic de qualité garantie. Le diagnostic du paludisme peut être rapidement confirmé grâce 
à une microscopie de bonne qualité ou par un test de diagnostic rapide (TDR) de qualité permettant de 
détecter l'antigène paludique dans les infections à Plasmodium falciparum et non-falciparum.

PRINCIPE DU TEST
Le test NxTek™ Eliminate Malaria Pf se compose d'une bandelette membraneuse pré-enduite de poly-
streptavidine immobilisée sur la ligne de test et d'anticorps monoclonaux de souris anti-IgY de poulet sur la 
ligne de contrôle (ligne témoin). Deux types de conjugués (fragment rFab de souris spécifique de l'antigène 
HRP2 d'un conjugué de latex modifié par carboxyle P.f et conjugué or-IgY de poulet) migrent vers le haut 
de la membrane, par chromatographie, et produisent une réaction respectivement avec le fragment rFab 
de mouton biotinylé spécifique de l'antigène HRP2 du P. falciparum et l'anticorps monoclonal de souris 
anti-IgY de poulet pré-enduit. Lorsque le résultat est positif, le fragment rFab (fragment recombinant de 
liaison à un antigène) de mouton biotinylé spécifique de l'antigène HRP2 du P. falciparum et le conjugué 
de fragment rFab de souris spécifique de l'antigène HRP2 de P.f et de latex modifié par carboxyle 
(CML) se forment sur la ligne de test au niveau de la zone P.f dans la fenêtre de résultat. Les lignes de 
test et de contrôle n'apparaissent pas dans la fenêtre de résultat tant que l'échantillon du patient n'y a 
pas été appliqué. La ligne de contrôle est utilisée pour contrôler la procédure. Elle indique uniquement 
que le diluant a été appliqué correctement et que les substances actives des principaux composants de la 
bandelette sont fonctionnelles. 

MATÉRIEL FOURNI ET SUBSTANCES ACTIVES DES PRINCIPAUX 
COMPOSANTS
1. Le kit de test NxTek™ Eliminate Malaria Pf comporte les éléments suivants pour la réalisation du 

dosage :
• 25 pochettes individuelles en aluminium contenant chacune un dispositif de test et un dessiccant 
(absorbeur d'humidité)
• 25 diluants de dosage
• 25 godets retournés jetables (5 μl), 25 lancettes stériles, 25 tampons imbibés d'alcool
• 1 mode d'emploi
• 25 Résumé du mode d'emploi

2. Substances actives du composant principal
• 1 bandelette de test inclut : un conjugué CML : fragment rFab de souris spécifique de l'antigène 
HRP2 du P.f - conjugué CML (2,75±0,55 μg), conjugué or : anticorps IgY de poulet - or colloïdal (0,362 
±0,072 μg), conjugué de biotine : fragment rFab de mouton spécifique de l'antigène HRP2 du P.f - 
conjugué de biotine (0,015 ±0,003 μg), ligne de test : poly-streptavidine (0,296 ±0,059 μg), ligne de 
contrôle : anticorps monoclonal de souris anti-IgY de poulet (0,592 ±0,118 μg)
• Le diluant de dosage contient de l'albumine de sérum bovin (q.s.p.), une solution saline tamponnée 
au phosphate de 200 mM (q.s.p.), l'agent tensioactif TRITON™ X-100 (q.s.p.) et de l'azoture de
sodium (q.s.p.)

MATÉRIEL REQUIS MAIS NON FOURNI
• Gants de protection, minuteur, poubelle pour les déchets présentant un risque biologique, coton 
ou gaze stérile
• Prélèvement par ponction veineuse : tube de prélèvement sanguin pour ponction veineuse, 
micropipette, embouts de pipette

CONSERVATION ET STABILITÉ DU KIT
1. Le kit de test doit être stocké à une température comprise entre 1 °C et 30 °C. N'exposez pas le kit 

ou ses composants au gel ou à des températures élevées.
 Attention: si vous les conservez au réfrigérateur, tous les composants du kit doivent être placés 

à température ambiante (15 - 30 °C) au moins 30 minutes avant la réalisation du test. N'ouvrez 
pas la pochette tant que les composants ne sont pas à température ambiante.

2. Le dispositif de test est sensible à la chaleur et à l'humidité. Effectuez le test immédiatement après 
avoir ouvert la pochette en aluminium afin d'éviter toute exposition à l'humidité.

3. La durée de conservation du kit est indiquée sur l'emballage extérieur.
4. N'utilisez pas le kit de test au-delà de sa date de péremption.
5. N'utilisez pas le kit de test si la pochette est endommagée ou si le joint est rompu.

AVERTISSEMENTS
1. Ce test est uniquement destiné au diagnostic in vitro. Ne réutilisez pas le dispositif de test ni les 

composants du kit.
2. L'utilisation du kit de test NxTek™ Eliminate Malaria Pf n'est pas recommandée pour surveiller la

réponse au traitement antipaludique.
3. Pour obtenir des résultats exacts et précis, il est impératif de suivre scrupuleusement les

instructions fournies. Toute personne utilisant ce produit doit avoir été formée à son utilisation et à 
son interprétation et présenter l'expérience suffisante dans les procédures de laboratoire.

4. Évitez de manger ou de fumer lorsque vous manipulez les échantillons et le kit.
5. Portez des gants de protection lorsque vous manipulez les échantillons et lavez-vous soigneusement

les mains ensuite.
6. Évitez les éclaboussures ou les pulvérisations d'échantillon et de diluant de dosage.
7. Si du liquide est renversé, nettoyez soigneusement les surfaces concernées à l'aide d'un désinfectant 

approprié.
8. Décontaminez et mettez au rebut tous les échantillons, les dispositifs testés et le matériel

potentiellement contaminé (c'est-à-dire les godets retournés jetables, le dispositif de test) dans une 
poubelle pour déchets présentant un risque biologique comme s'il s'agissait de déchets infectieux. 
Immédiatement après, jetez la lancette dans une poubelle pour objets tranchants.

9. Ne mélangez ou n'échangez pas les échantillons.
10. Ne mélangez pas les réactifs de différents lots et ne les mélangez pas avec ceux d'autres produits.
11. N'utilisez pas la pipette avec la bouche.
12. Ne mangez pas le dessiccant contenu dans la pochette en aluminium.
13. Utilisez uniquement le godet retourné fourni dans le kit.
14. Ne pas ingérer le diluant du test. 
15. Le diluant du test contient un agent antimicrobien exclusif, de l'azoture de sodium, qui ne présente 

pas de danger pour l'utilisateur si les précautions habituelles du laboratoire sont respectées. En cas 
de contact entre le diluant du test et les yeux ou la peau, rincer immédiatement la zone concernée 
à l'eau savonneuse. En cas d'irritation ou de signes de toxicité, consulter un médecin.

PRÉLÈVEMENT ET MANIPULATION DES ÉCHANTILLONS
[Prélèvement par ponction veineuse]
1. Dans le cadre de la ponction veineuse, prélevez du sang total dans le tube de prélèvement (qui 

contient des anticoagulants tels que l'héparine, l'EDTA ou le citrate de sodium).
2. Testez les échantillons de sang total dès que possible après le prélèvement. Si vous ne pouvez pas

tester les échantillons de sang total immédiatement, réfrigérez-les à 2 - 8 °C.
3. S'ils sont conservés à une température comprise entre 2 °C et 8 °C, testez les échantillons de sang 

total dans les 3 jours suivant le prélèvement.

USO PREVISTO
La prueba NxTek™ Eliminate Malaria Pf es una prueba in vitro cualitativa ultrasensible para la detección 
del antígeno de la proteína rica en histidina 2 (HRP2) de la malaria por Plasmodium falciparum en sangre 
completa humana. La prueba se ha diseñado para uso profesional y en el punto de cuidados con el fin de 
ayudar en el diagnóstico de la infección por malaria.

INTRODUCCIÓN
La malaria es una grave enfermedad parasitaria que puede llegar a ser mortal y se caracteriza por fiebre, 
escalofríos y anemia. La enfermedad está provocada por un parásito que se transmite de un ser humano a 
otro mediante la picadura de mosquitos Anopheles infectados. Existen cinco tipos de malaria que pueden 
infectar a los seres humanos: Plasmodium falciparum, P. vivax, P. ovale P. malariae y P. knowlesi. En los 
seres humanos, los parásitos (llamados esporozoítos) migran al hígado, donde maduran y se liberan con 
otra forma: merozoítos. La enfermedad se presenta en más de 90 países de todo el mundo, y se calcula 
que existen aproximadamente 200 millones de casos clínicos y 0,5 millones de muertes provocadas por 
la malaria al año. La OMS recomienda realizar una confirmación parasitológica de la malaria en todos los 
entornos mediante un diagnóstico con control de calidad antes de iniciar el tratamiento. El diagnóstico 
de la malaria puede confirmarse rápidamente mediante microscopía de buena calidad o con una prueba 
de diagnóstico rápido (RDT) de detección del antígeno de la malaria de buena calidad para Plasmodium 
falciparum e infecciones no provocadas por falciparum.

PRINCIPIO DE LA PRUEBA
La prueba NxTek™ Eliminate Malaria Pf contiene una tira de membrana, que está prerrecubierta con 
poliestreptavidina inmovilizada en la línea de la prueba y anticuerpo monoclonal murino anti-pollo IgY en 
la línea de control. Dos tipos de conjugados (conjugado de carboxilato modificado de látex con fragmento 
de rFab murino específico para HRP2 de P. f. y conjugado de oro de pollo IgY) se mueven hacia arriba en 
la membrana cromatográficamente y reaccionan con rFab ovino biotinilado específico para HRP2 de P. 
falciparum y con el prerrevestimiento de anticuerpo monoclonal murino anti-pollo IgY respectivamente. 
Para obtener un resultado positivo, el fragmento de unión a antígeno recombinante (fragmento de rFab) 
ovino biotinilado específico para HRP2 de P. falciparum y conjugado de carboxilato modificado de látex 
(CML) con fragmento de rFab murino específico para HRP2 de P. f. se forman en la línea de la prueba en 
el área "P.f" de la ventana de resultados. Ni la línea de la prueba ni la de control son visibles en la ventana 
de resultados antes de aplicar la muestra del paciente. La línea de control se utiliza para el control del 
procedimiento y solo muestra que el diluyente se ha aplicado correctamente y que los ingredientes activos 
de los principales componentes de la tira son funcionales. 

MATERIALES SUMINISTRADOS E INGREDIENTES ACTIVOS DE LOS 
COMPONENTES PRINCIPALES
1. El kit de la prueba NxTek™ Eliminate Malaria Pf contiene los siguientes elementos para realizar el 

ensayo:
• 25 bolsas individuales de aluminio, cada bolsa contiene un dispositivo de detección y un desecante
• 25 diluyentes del ensayo
• 25 copas invertidas desechables (5 μl), 25 lancetas estériles, 25 hisopos con alcohol
• 1 manual de instrucciones de uso
• 25 Instrucciones de uso resumidas

2. Ingredientes activos del componente principal
• 1 tira reactiva incluye; conjugado CML: fragmento de rFab murino específico para HRP2 de P.
f. - conjugado CML (2,75 ± 0,55 μg); conjugado de oro: pollo IgY - oro coloidal (0,362 ± 0,072 μg); 
conjugado de biotina: fragmento de rFab ovino específico para HRP2 de P. f. - conjugado de 
biotina (0,015 ± 0,003 μg); línea de la prueba: poliestreptavidina (0,296 ± 0,059 μg); línea de 
control: anticuerpo monoclonal murino anti-pollo IgY (0,592 ± 0,118 μg).
• El diluyente del ensayo incluye: albúmina de suero bovino (c.s.), solución salina amortiguada con 
fosfato de 200 mM (c.s.), TRITON™ X-100 (c.s.), azida de sodio (c.s.).

MATERIALES NECESARIOS PERO NO SUMINISTRADOS
• Guantes protectores, temporizador, recipiente para material de riesgo biológico, algodón o gasa
estéril.
• Recogida por punción venosa: tubo de obtención de muestras de sangre mediante punción
venosa, micropipeta, puntas de pipeta.

CONSERVACIÓN Y ESTABILIDAD DEL KIT
1. El kit de la prueba debe almacenarse a una temperatura de entre 1 °C y 30 °C. No exponga el kit ni 

sus componentes a temperaturas altas o de congelación.
 Precaución:  Si se guardan en el refrigerador, todos los componentes del kit deben llevarse a 

temperatura ambiente (15 °C-30 °C) durante un mínimo de 30 minutos antes de realizar la prueba. 
No abra la bolsa mientras los componentes alcanzan la temperatura ambiente.

2. El dispositivo de detección es sensible al calor y la humedad. Realice la prueba inmediatamente
después de abrir la bolsa de aluminio para evitar la exposición a la humedad.

3. La vida útil del kit es la indicada en el embalaje exterior.
4. No utilice el kit de la prueba después de su fecha de caducidad.
5. No utilice el kit de la prueba si la bolsa está dañada o el precinto está roto.

ADVERTENCIAS
1. Únicamente para uso en diagnóstico in vitro. No reutilice el dispositivo de detección ni los 

componentes del kit.
2. El kit de la prueba NxTek™ Eliminate Malaria Pf no se recomienda para monitorizar la respuesta al 

tratamiento contra la malaria.
3. Las instrucciones deben seguirse exactamente para conseguir resultados exactos. Cualquier persona

que utilice este producto debe recibir formación para su uso e interpretación y tener experiencia en 
procedimientos de laboratorio.

4. No coma ni fume cuando manipule las muestras y el kit.
5. Utilice guantes de protección cuando manipule las muestras y lávese bien las manos después.
6. Procure que no se derramen ni se forme nebulización del diluyente del ensayo y la muestra.
7. Limpie los derrames minuciosamente con un desinfectante apropiado.
8. Descontamine y deseche todas las muestras, los dispositivos utilizados para la detección y los 

materiales potencialmente contaminados (es decir, la copa invertida desechable, el dispositivo 
de detección) en un recipiente para material de riesgo biológico como si se tratase de residuos 
infecciosos. Deseche la lanceta en un recipiente para instrumentos cortantes inmediatamente
después.

9. No mezcle ni intercambie muestras diferentes.
10. No mezcle reactivos de lotes diferentes ni reactivos de otros productos.
11. No pipetee con la boca.
12. No ingiera el desecante de la bolsa de aluminio.
13. Utilice únicamente la copa invertida desechable suministrada en el kit.
14. No beba el diluyente del ensayo.
15. El diluyente del ensayo contiene un agente antimicrobiano patentado, azida sódica, que no 

representa riesgos para el usuario si se toman las precauciones habituales de seguridad en 
laboratorio. Si el diluyente del ensayo entra en contacto con los ojos o la piel, lave de inmediato la 
zona afectada con agua y jabón. En caso de irritación o signos de toxicidad, consulte con un médico.

MANIPULACIÓN Y PREPARACIÓN DE LAS MUESTRAS
[Obtención por punción venosa]
1. Mediante punción venosa, extraiga sangre completa en el tubo de obtención (que contiene

anticoagulantes como heparina, EDTA o citrato de sodio).
2. Las muestras de sangre completa deben analizarse tan pronto como sea posible después de la 

obtención. Si las muestras de sangre completa no pueden analizarse inmediatamente, deben ser 
refrigeradas a una temperatura de entre 2 y 8 °C.

3. Si se almacenan a una temperatura de entre 2 y 8 °C, las muestras de sangre completa deben 
analizarse en un plazo de 3 días desde la obtención.

UTILIZAÇÃO PREVISTA
O NxTek™ Eliminate Malaria Pf é um teste in vitro qualitativo e ultrassensível para a deteção do antigénio 
da proteína 2 rica em histidina (HRP2) de malária Plasmodium falciparum em sangue total humano. O teste 
destina-se a utilização profissional e aos testes "point-of-care" para ajudar no diagnóstico de infeção por 
malária.
INTRODUÇÃO
A malária é uma doença parasitária grave e, por vezes, fatal, caracterizada por febre, calafrios e anemia. A 
doença é causada por um parasita que é transmitido de um ser humano para outro através da mordidela 
de mosquitos Anopheles infetados. Existem cinco tipos de malária que podem infetar os seres humanos: 
Plasmodium falciparum, P. vivax, P. ovale, P. malariae e P. knowlesi. Nos humanos, os parasitas (denominados 
esporozoítos) migram para o fígado, onde maturam e são libertados noutra forma: merozoítos. A doença 
ocorre em mais de 90 países em todo o mundo e estima-se que existam cerca de 200 milhões de casos 
clínicos e 0,5 milhões de mortes causadas por malária por ano. A OMS recomenda a confirmação 
parasitológica da malária em todos os casos, mediante diagnóstico de qualidade garantida antes do início 
do tratamento. Um diagnóstico de malária pode ser confirmado rapidamente através de microscopia de 
boa qualidade ou com um TDR de deteção de antigénios da malária de boa qualidade para as infeções por 
Plasmodium falciparum e não-falciparum.

PRINCÍPIO DO TESTE
O teste NxTek™ Eliminate Malaria Pf contém uma tira de membrana, pré-revestida com poli-
estreptavidina imobilizada na linha de teste e IgY anti-galinha monoclonal de rato na linha de controlo. Dois 
tipos de conjugados (conjugado fragmento rFab de rato específico da HRP2 de P.f – látex modificado de 
carboxilo e conjugado IgY de galinha – ouro) deslocam-se para cima cromatograficamente na membrana e 
reagem com rFab de ovelha biotinilado específico da HRP2 de P. falciparum e IgY anti-galinha monoclonal 
de rato pré-revestida, respetivamente. Para um resultado positivo, o conjugado fragmento de ligação ao 
antigénio recombinante (fragmento rFab) de ovelha biotinilado específico da HRP2 de P. falciparum e 
fragmento rFab de rato específico da HRP2 de P.f – látex modificado de carboxilo (CML) formar-se-á 
na linha de teste na região P.f da janela de resultados. As linhas de controlo e de teste não são visíveis na 
janela de resultados antes de aplicar a amostra do doente. A linha de controlo é utilizada para o controlo 
do procedimento e mostra apenas que o diluente foi aplicado com sucesso e que os ingredientes ativos dos 
componentes principais na tira estão a funcionar devidamente. 

MATERIAIS FORNECIDOS E INGREDIENTES ATIVOS DOS 
COMPONENTES PRINCIPAIS
1. O kit de teste NxTek™ Eliminate Malaria Pf contém os seguintes itens para efetuar o ensaio:

• 25 bolsas individuais de alumínio, cada uma contendo um dispositivo de teste e dessecante
• 25 diluentes de ensaio
• 25 copos invertidos descartáveis (5 μl), 25 lancetas estéreis, 25 zaragatoas com álcool
• 1 Instruções de utilização
• 25 Instruções resumidas de utilização

2. Ingredientes ativos do componente principal
• 1 tira de teste inclui – Conjugado de CML: conjugado fragmento rFab de rato específico da
HRP2 de P.f – CML (2,75 ± 0,55 μg); Conjugado de ouro: IgY de galinha – ouro coloidal (0,362 
± 0,072 μg); Conjugado de biotina: conjugado fragmento rFab de ovelha específico da HRP2 de P.f 
– biotina (0,015 ± 0,003 μg); Linha de teste: poli-estreptavidina (0,296 ± 0,059 μg); Linha de
controlo: IgY anti-galinha monoclonal de rato (0,592 ± 0,118 μg).
• O diluente de ensaio inclui: albumina de soro bovino (q.b.), 200 mM de tampão fosfato salino
(q.b.), TRITON™ X-100 (q.b.), azida de sódio (q.b.).

MATERIAIS NECESSÁRIOS, MAS NÃO FORNECIDOS
• Luvas de proteção, temporizador, recipiente para materiais de risco biológico, gaze esterilizada ou 
algodão.
• Colheita por punção venosa: tubo de colheita de sangue por punção venosa, micropipeta, pontas 
de pipeta.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE DO KIT
1. O kit de teste deve ser armazenado a uma temperatura entre 1 °C e 30 °C. Não exponha o kit ou 

os seus componentes a temperaturas de congelamento ou elevadas.
Atenção: Quando armazenados num frigorífico, todos os componentes do kit devem ser 

colocados à temperatura ambiente (15–30 °C) durante, pelo menos, 30 minutos antes de realizar 
o teste. Não abra a bolsa enquanto os componentes não estiverem à temperatura ambiente.

2. O dispositivo de teste é sensível ao calor e à humidade. Realize o teste imediatamente após abrir a 
bolsa de alumínio, para evitar a exposição à humidade.

3. O prazo de validade do kit é o indicado na embalagem exterior.
4. Não utilize o kit de teste depois de passada a sua data de validade.
5. Não utilize o kit de teste se a bolsa estiver danificada ou o vedante estiver partido.

AVISOS
1. Apenas para utilização em diagnóstico in vitro. Não reutilize o dispositivo de teste e os componentes

do kit.
2. O kit de teste NxTek™ Eliminate Malaria Pf não é recomendado para monitorizar a resposta ao

tratamento antimalárico.
3. As instruções devem ser seguidas à risca para obter resultados precisos. Qualquer indivíduo que 

utilize este produto deve ter formação sobre a sua utilização e interpretação, e deve ter experiência 
em procedimentos laboratoriais.

4. Não coma nem fume durante o manuseamento de amostras e do kit.
5. Utilize luvas de proteção durante o manuseamento de amostras e lave as mãos cuidadosamente

após o procedimento.
6. Evite salpicos ou a formação de aerossóis da amostra e do diluente de ensaio.
7. Limpe os derrames cuidadosamente com um desinfetante adequado.
8. Descontamine e elimine todas as amostras, dispositivos testados e materiais potencialmente

contaminados (por exemplo, copo invertido descartável, dispositivo de teste) num recipiente para 
materiais de risco biológico, como se fossem resíduos infecciosos. Imediatamente a seguir, elimine a 
lanceta num recipiente para materiais afiados.

9. Não misture nem troque amostras diferentes.
10. Não misture reagentes de lotes diferentes ou com outros produtos.
11. Não efetue a pipetagem com a boca.
12. Não ingira o dessecante da bolsa de alumínio.
13. Utilize apenas o copo invertido descartável fornecido no kit.
14. Não beba o diluente do ensaio.
15. O diluente do ensaio contém um agente com propriedades antimicrobianas como a azida de sódio, 

que não acarreta qualquer perigo para o utilizador se forem seguidas as precauções de segurança 
laboratoriais normais. Se ocorrer contacto entre o diluente do ensaio e os olhos e/ou pele, lave 
imediatamente a área afetada com sabão e água. Se ocorrer irritação ou sinais de toxicidade, 
consulte um médico.

COLHEITA E MANUSEAMENTO DE AMOSTRAS
[Colheita por punção venosa]
1. Recorrendo a punção venosa, recolha o sangue total para o tubo de colheita (que contém 

anticoagulantes, incluindo heparina, EDTA ou citrato de sódio).
2. As amostras de sangue total devem ser testadas o mais rapidamente possível após a colheita. Se não for 

possível testar imediatamente as amostras de sangue total, estas devem ser refrigeradas entre 2 e 8 °C.
3. Se for armazenada entre 2 e 8 °C, a amostra de sangue total deve ser testada no prazo de 3 dias após a 

colheita.
4. Não utilize uma amostra de sangue armazenada durante mais de 3 dias; pode provocar uma reação não 

específica.
5. Coloque as amostras de sangue à temperatura ambiente (15–30 °C) antes de as utilizar.
[Colheita com uma lanceta estéril]
1. Limpe a área a lancetar usando uma zaragatoa com álcool.

2. Squeeze the fingertip then prick the lateral side of the finger with the sterile lancet provided.
Immediately, safely dispose of the lancet.

3. Wipe away the first drop of blood with sterile gauze or cotton.
4. Using a new disposable inverted cup (5 μl) provided, dip the circular end of the inverted cup into 

the blood specimen.
5. The specimen collected must be used immediately. The specimen collected cannot be stored.
[Precautions]
1. Use of heparin, EDTA and sodium citrate anticoagulants do not affect the test results. Use of other 

anticoagulants have not been validated. Their use may affect the test result.
2. Use a new disposable inverted cup for each specimen in order to avoid cross contamination of

specimens, which could produce erroneous results.
3. Discard the lancet or alcohol swab if package is pierced or damaged. The item may no longer be 

sterile; there is risk of infection if used.
4. Repeated frozen-thawed cycle for specimen should be avoided.

TEST PROCEDURE (REFER TO FIGURE)
1. Bring all kit components and specimen to a temperature between 15 °C and 30 °C.
2. Open foil pouch, place the test device on a flat, dry surface. Label the test device with a patient

identifier. Perform the test immediately to avoid exposing the test device to humidity and 
moisture.

3. Dispense 5 μl of drawn whole blood specimen into the round specimen well.
 Caution : When using a disposable inverted cup, let the circular end of the inverted cup touch 

the pad, then press down lightly.
4. Twist and pull cap to open assay diluent.
5. Dispense all of the assay diluent from the diluent tube into the square well of test device.
6. Read the test result after 20 minutes.

 Caution : Do not read test results after 30 minutes. ; reading after 30 minutes can yield 
erroneous results.

TEST INTERPRETATION (REFER TO FIGURE)
1. Negative result:

The presence within the result window of one colored line at "C" Control line (violet) indicates a 
negative result.

2. Positive result: 
The presence within the result window of two colored lines; one each at "C" Control line (violet)
and "P.f" Test line (navy blue line) indicates a positive result.

 Caution : Any test line, no matter how faint, the result is considered positive.
3. Invalid result:

When interpreting the test, if no colored line is visible in the result window at "C" Control line 
(violet), the result is invalid. The directions may not have been followed correctly or the test may 
have deteriorated. It is recommended that the specimen be retested using a new test device. 

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

precisely.
2. The test is limited to the detection of antigen to Malaria P. falciparum. Although the test is 

very accurate in detecting HRP2 specific to P. falciparum, a low incidence of false results can 
occur. Other clinically available tests are required if questionable results are obtained. As with all 
diagnostic tests, a definitive clinical diagnosis should not be based on the results of a single test, but 
should only be made by the physician after all clinical and laboratory findings have been evaluated.

3. If a negative result in blood microscopy and a positive result in NxTek™ Eliminate Malaria Pf test is 
obtained, it is recommended to perform additional confirmatory testing, such as PCR.

4. This test has been evaluated in adults, children and pregnant women from P. falciparum-endemic
areas. It is not validated for other populations or neonates.

5. NxTek™ Eliminate Malaria Pf has been shown that up to HRP2 recombinant standard 500 ug/
ml does not observe a prozone effect. However, the potential for specimens that are falsely non-
reactive because of a prozone effect may occur depending on the specimen.

INTERNAL QUALITY CONTROL
NxTek™ Eliminate Malaria Pf test device has "P.f" and "C"  printed on the surface of the device adjacent to 
where the test line (navy blue) and  control line (violet) may appear. Neither "P.f" Test line (navy blue) nor "C" 
Control line (violet) is visible in the result window before applying either specimen or diluent. The "C" Control 
line (violet) is used for procedural control and shows only that the diluent has been applied successfully and 
that the active ingredients of the main components on the strip are functional, but is not an assurance that 
the specimen has been properly applied ; it is not a positive specimen control.

Product. Disclaimer :
While every precaution has been taken to ensure the diagnostic ability and accuracy of this
product, the product is used outside of the control of the manufacturer and distributor and test
results may accordingly be affected by environmental factors and/or user error. The subject of the
analysis should consult a doctor for further confirmation of the test result.
Warning :
The manufacturers and distributors of this product shall not be liable for any direct, indirect, or
consequential losses, liability, claims, costs or damages arising from or related to an incorrect
reactive or non-reactive result using this product.

TECHNICAL SUPPORT CONTACT INFORMATION 
For further information, please contact your distributor or contact our support specialists:

Region Phone E-mail address

Europe & Middle East +44 161 483 9032 EME.TechSupport@abbott.com

Asia Pacific +61 7 3363 7100 AP.TechSupport@abbott.com

Africa +27 10 500 9700 arcis.techsupport@abbott.com

Russia & CIS +44 161 483 9032 arcis.techsupport@abbott.com

Latin America +57 1 482 4033 LA.TechSupport@abbott.com

Canada +1 800 818 8335 Canproductsupport@abbott.com

US +1 877 441 7440 USproductsupport@abbott.com

4. N'utilisez pas un échantillon de sang conservé pendant plus de 3 jours ; il risquerait de provoquer
une réaction non spécifique.

5. Ramenez les échantillons sanguins à température ambiante (15 - 30 °C) avant utilisation.
[Prélèvement à l'aide d'une lancette stérile]
1. Nettoyez la zone de prélèvement avec un tampon imbibé d'alcool.
2. Appuyez fermement sur le bout du doigt, puis piquez sur le côté du doigt avec la lancette stérile

fournie. Mettez immédiatement la lancette au rebut selon la procédure de sécurité prévue.
3. Essuyez la première goutte de sang avec du coton ou de la gaze stérile.
4. À l'aide d'un nouveau godet retourné jetable (5 μl) fourni, plongez l'extrémité circulaire du godet

retourné dans l'échantillon de sang.
5. L'échantillon prélevé doit être utilisé immédiatement. Ne conservez pas l'échantillon prélevé.
[Précautions]
1. L'utilisation d'anticoagulants tels que l'héparine, l'EDTA et le citrate de sodium n'influe pas sur les

résultats des tests. L'utilisation d'autres anticoagulants n'a pas été validée. Leur utilisation peut avoir 
une incidence sur les résultats des tests.

2. Utilisez un nouveau godet retourné jetable pour chaque échantillon afin d'éviter toute
contamination croisée entre les échantillons qui pourrait entraîner des résultats erronés.

3. Si l'emballage de la lancette ou du tampon imbibé d'alcool est percé ou endommagé, mettez-les 
au rebut. En effet, l'article risque de ne plus être stérile. Il existe donc un risque d'infection en cas 
d'utilisation.

4. Il est recommandé d'éviter de congeler, puis de décongeler les échantillons de façon répétée.

DÉROULEMENT DU TEST (VOIR LES ILLUSTRATIONS)
1. Amenez tous les composants du kit et l'échantillon à une température comprise entre 15 °C et 30 °C.
2. Ouvrez la pochette en aluminium et placez le dispositif de test sur une surface plane et sèche.

Apposez sur le dispositif de test une étiquette comportant l'identifiant du patient. Effectuez 
immédiatement le test pour éviter d'exposer le dispositif à l'humidité.

3. Distribuez 5 μl d'échantillon de sang total prélevé dans le puits d'échantillonnage rond.
 Attention: lors de l'utilisation d'un godet retourné jetable, laissez l'extrémité circulaire du godet 

retourné toucher le tampon, puis appuyez légèrement.
4. Tournez et tirez le bouchon pour ouvrir le flacon de diluant de dosage.
5. Versez tout le diluant de dosage du tube de diluant dans le puits carré du dispositif de test.
6. Lisez le résultat du test au bout de 20 minutes.

 Attention: ne lisez pas le résultat du test après 30 minutes. Passé ce délai de 30 minutes, les 
résultats peuvent être erronés.

INTERPRÉTATION DU TEST (VOIR LES ILLUSTRATIONS)
1. Résultat négatif:

Dans la fenêtre de résultat, la présence d'une ligne colorée sur la ligne de contrôle « C » (violette) 
indique un résultat négatif.

2. Résultat positif: 
Dans la fenêtre de résultat, la présence de deux lignes colorées, l'une sur la ligne de contrôle « C » 
(violette) et l'autre sur la ligne de test « P.f » (ligne bleu marine), indique un résultat positif.

 Attention: la présence d'une ligne de test, quelle que soit l'intensité de la couleur, indique un 
résultat jugé positif.

3. Résultat non valide:
Lors de l'interprétation du test, si aucune ligne colorée n'est visible dans la fenêtre de résultat au 
niveau de la ligne de contrôle « C » (violette), le résultat n'est pas valide. Il est possible que les
instructions n'aient pas été suivies correctement ou que le test se soit détérioré. Il est recommandé 
de tester à nouveau l'échantillon à l'aide d'un nouveau dispositif de test. 

LIMITES DU TEST
1. La procédure du test, les précautions et les instructions concernant l'interprétation des résultats de 

ce test doivent être scrupuleusement suivies.
2. Le test se limite à la détection de l'antigène spécifique du P. falciparum, parasite spécifique du 

paludisme. En dépit de la grande précision du test pour détecter l'antigène HRP2 spécifique du
P. falciparum, il est possible que quelques faux positifs ou faux négatifs soient générés. En cas de
résultats discutables, procédez à d'autres tests disponibles en clinique. Comme pour tous les tests 
diagnostiques, les résultats d'un seul test ne suffisent pas à établir un diagnostic clinique définitif.
Seul le médecin peut poser ce diagnostic définitif après avoir évalué tous les résultats cliniques et 
de laboratoire.

3. Si l'examen microscopique révèle un résultat négatif, infirmé par le résultat du test NxTek™ 
Eliminate Malaria Pf, positif, il est recommandé d'effectuer des tests de confirmation
supplémentaires, tels que la réaction en chaîne par polymérase (PCR).

4. Ce test a été évalué chez des adultes, des enfants et des femmes enceintes résidant dans des régions 
où P. falciparum est endémique. Il n'a pas été validé pour d'autres types de populations, ni chez les 
nouveau-nés.

5. Le test NxTek™ Eliminate Malaria Pf a montré qu'aucun effet prozone n'était observé jusqu'à 500 ug/ml 
de protéine HRP2 recombinante standard. Toutefois, en fonction de l'échantillon, il est possible que 
des échantillons soient faussement non réactifs en raison d'un effet prozone.

CONTRÔLE QUALITÉ INTERNE
Sur la surface du dispositif de test NxTek™ Eliminate Malaria Pf, près de la ligne de test (bleu marine) et de 
la ligne de contrôle (violette), apparaissent les lettres « P.f » et « C ». Tant que l'échantillon du patient ou le 
diluant n'y a pas été appliqué, la ligne de test « P.f » (bleu marine) et la ligne de contrôle « C » ne sont pas 
visibles pas dans la fenêtre de résultat. La ligne de contrôle « C » (violette) est utilisée à titre de contrôle de la 
procédure. Elle indique uniquement que le diluant a été appliqué correctement et que les substances actives 
des principaux composants de la bandelette sont fonctionnelles. Elle ne garantit en aucun cas que l'échantillon 
a été appliqué correctement ; il ne s'agit pas d'un contrôle positif de l'échantillon.

Avis de non-responsabilité relatif au produit :
Bien que toutes les précautions aient été prises pour garantir les performances, l'exactitude et la précision 
diagnostiques de ce produit, ce dernier étant utilisé en dehors du contrôle du fabricant et du distributeur, 
les résultats des tests peuvent en conséquence être affectés par des facteurs environnementaux et/ou des 
erreurs commises par l'utilisateur. Le patient ayant subi ce test doit consulter un médecin afin que celui-ci 
procède à une analyse plus approfondie et soit ainsi en mesure de confirmer le résultat du test.
Attention :
Le fabricant et le distributeur de ce produit ne peuvent, en aucune manière, être tenus responsables des 
pertes, dommages, réclamations ou coûts, quels qu'ils soient, directs, indirects ou consécutifs, dus ou liés 
à un diagnostic positif ou négatif erroné établi à l'aide de ce produit.

COORDONNÉES DE L'ASSISTANCE TECHNIQUE
Pour plus d'informations, contactez votre distributeur ou nos spécialistes de l'assistance :

Région Numéro de téléphone Adresse e-mail

Europe et Moyen-Orient +44 161 483 9032 EME.TechSupport@abbott.com

Asie-Pacifique +61 7 3363 7100 AP.TechSupport@abbott.com

Afrique +27 10 500 9700 arcis.techsupport@abbott.com

Russie et CEI +44 161 483 9032 arcis.techsupport@abbott.com

Amérique latine +57 1 482 4033 LA.TechSupport@abbott.com

Canada +1 800 818 8335 Canproductsupport@abbott.com

États-Unis +1 877 441 7440 USproductsupport@abbott.com

4. No utilice una muestra de sangre almacenada durante más de 3 días; puede provocar una reacción 
inespecífica.

5. Ponga las muestras de sangre a temperatura ambiente (15 °C-30 °C) antes de usarlas.
[Obtención mediante una lanceta estéril]
1. Limpie la zona en la que se va a utilizar la lanceta con un hisopo con alcohol.
2. A continuación, apriete la punta del dedo y pinche la parte lateral del dedo con la lanceta estéril

suministrada. Deseche inmediatamente la lanceta de forma segura.
3. Limpie la primera gota de sangre con un algodón o una gasa estéril.
4. Con una copa invertida desechable (5 μl) nueva suministrada, sumerja el extremo circular de la

copa invertida en la muestra de sangre.
5. La muestra recogida debe utilizarse de forma inmediata. La muestra recogida no se puede

almacenar.
[Precauciones]
1. El uso de anticoagulantes de heparina, EDTA y citrato de sodio no afecta a los resultados de la 

prueba. El uso de otros anticoagulantes no se ha validado. Su uso puede afectar al resultado de la 
prueba.

2. Utilice una copa invertida desechable nueva para cada muestra con el objetivo de evitar la
contaminación cruzada de las muestras, lo que podría producir resultados erróneos.

3. Deseche la lanceta o el hisopo con alcohol si el paquete está perforado o dañado. Es posible que el 
elemento ya no sea estéril; hay riesgo de infección si se utiliza.

4. Debe evitarse repetir ciclos de congelación-descongelación de las muestras.

PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA (CONSULTE LA FIGURA)
1. Ponga las muestras y todos los componentes del kit a una temperatura entre 15 °C y 30 °C.
2. Abra la bolsa de aluminio y coloque el dispositivo de detección en una superficie plana y

seca. Etiquete el dispositivo de detección con un identificador del paciente. Realice la prueba
inmediatamente para evitar que el dispositivo de detección esté expuesto a la humedad.

3. Dispense 5 μl de muestra de sangre completa extraída en el pocillo redondo para muestras.
 Precaución: En caso de utilizar una copa invertida desechable, deje que el extremo circular 

toque la almohadilla y, a continuación, presione ligeramente.
4. Gire y tire de tapón para abrir el diluyente del ensayo.
5. Dispense todo el diluyente del ensayo del tubo del diluyente en el pocillo cuadrado del dispositivo 

de detección.
6. Lea el resultado de la prueba después de 20 minutos.

 Precaución: No lea los resultados de la prueba pasados 30 minutos. Leerlos después de 30 
minutos puede producir resultados erróneos.

INTERPRETACIÓN DE LA PRUEBA (CONSULTE LA FIGURA)
1. Resultado negativo:

La presencia dentro de la ventana de resultados de una línea coloreada en la línea de control "C"
(violeta) indica un resultado negativo.

2. Resultado positivo:
La presencia dentro de la ventana de resultados de dos líneas coloreadas, una en la línea de control 
"C" (violeta) y otra en la línea de la prueba "P. f" (azul marino) indica un resultado positivo.

 Precaución: Con cualquier línea de la prueba, con independencia de su intensidad, el resultado se 
considera positivo.

3. Resultado no válido:
Para la interpretación de la prueba, en caso de que no haya ninguna línea coloreada visible en la 
ventana de resultados en la línea de control "C" (violeta), el resultado no es válido. Es posible que no 
se hayan seguido las instrucciones correctamente o que la prueba esté deteriorada. Se recomienda 
volver a realizar la prueba con un dispositivo de detección nuevo. 

LIMITACIONES DE LA PRUEBA
1. El procedimiento de la prueba, las precauciones y la interpretación de los resultados de esta prueba 

deben seguirse con precisión.
2. La prueba se limita a la detección del antígeno de la malaria por P. falciparum. Aunque la prueba es 

muy precisa en la detección de HRP2 específica de P. falciparum, puede haber una incidencia baja 
de resultados falsos. Si se obtienen resultados dudosos, son necesarias otras pruebas disponibles 
clínicamente. De igual manera que con todas las pruebas diagnósticas, un diagnóstico clínico 
definitivo no debería basarse en los resultados de una única prueba, sino que debe realizarlo un 
médico después de evaluar todos los hallazgos clínicos y de laboratorio.

3. Si se obtiene un resultado negativo en un examen microscópico de sangre y un resultado positivo en
la prueba NxTek™ Eliminate Malaria Pf, se recomienda realizar una prueba confirmatoria adicional, 
como una RCP.

4. Esta prueba se ha evaluado en adultos, niños y mujeres embarazadas de regiones endémicas de P.
falciparum. No se ha validado para otras poblaciones o para recién nacidos.

5. Se ha demostrado que no se observa un efecto prozona con NxTek™ Eliminate Malaria Pf hasta el 
estándar de HRP2 recombinante a 500 ug/ml. Sin embargo, en función de la muestra, es posible 
que se obtenga un resultado no reactivo falso debido al efecto prozona.

CONTROL DE CALIDAD INTERNO
El dispositivo para la prueba NxTek™ Eliminate Malaria Pf tiene impreso en la superficie "P.f" y "C" junto al 
lugar donde pueden aparecer la línea de la prueba (azul marino) y la línea de control (violeta). Ni la línea de la 
prueba "P. f" (azul marino) ni la línea de control "C" (violeta) son visibles en la ventana de resultados antes de 
aplicar la muestra o el diluyente. La línea de control "C" (violeta) se utiliza para el control del procedimiento 
y solo muestra que el diluyente se ha aplicado correctamente y que los ingredientes activos de los principales 
componentes de la tira son funcionales, pero no es garantía de que la muestra se haya aplicado correctamente; 
no se trata de un control positivo de la muestra.

Descargo de responsabilidad sobre el producto:
Aunque se han tomado todas las precauciones necesarias para garantizar la capacidad de diagnóstico y la 
exactitud de este producto, el producto se utiliza fuera del control del fabricante y el distribuidor y, por lo 
tanto, los resultados de la prueba pueden verse afectados por factores ambientales o errores del usuario. 
El sujeto del análisis debe consultar a un médico para obtener la confirmación del resultado de la prueba.
Advertencia:
Los fabricantes y distribuidores de este producto no son responsables de ninguna pérdida, responsabilidad, 
reclamación, costo o daño directo o indirecto o derivado que surja o esté relacionado con un diagnóstico 
incorrecto, tanto positivo como negativo, al usar este producto.

INFORMACIÓN DE CONTACTO DEL SERVICIO DE SOPORTE 
TÉCNICO
Para obtener más información, póngase en contacto con su distribuidor o con nuestros especialistas del 
servicio de soporte técnico:

Región Número de teléfono Dirección de correo electrónico

Europa y Oriente Medio +44 161 483 9032 EME.TechSupport@abbott.com

Asia Pacífico +61 7 3363 7100 AP.TechSupport@abbott.com

África +27 10 500 9700 arcis.techsupport@abbott.com

Rusia y CEI +44 161 483 9032 arcis.techsupport@abbott.com

Latinoamérica +57 1 482 4033 LA.TechSupport@abbott.com

Canadá +1 800 818 8335 Canproductsupport@abbott.com

EE. UU. +1 877 441 7440 USproductsupport@abbott.com

2. Aperte a ponta do dedo e, em seguida, pique a parte lateral do dedo com a lanceta estéril fornecida. 
Elimine imediatamente a lanceta num recipiente apropriado.

3. Limpe a primeira gota de sangue com gaze esterilizada ou algodão.
4. Utilizando o novo copo invertido descartável (5 μl) fornecido, mergulhe a extremidade circular do 

copo invertido na amostra de sangue.
5. A amostra recolhida deve ser utilizada imediatamente. Não é possível armazenar a amostra

recolhida.
[Precauções]
1. A utilização dos anticoagulantes heparina, EDTA e citrato de sódio não afeta os resultados do teste. 

A utilização de outros anticoagulantes não foi validada. A sua utilização pode afetar o resultado do 
teste.

2. Utilize um novo copo invertido descartável para cada amostra, de modo a evitar a contaminação 
cruzada de amostras, que poderia produzir resultados erróneos.

3. Elimine a lanceta ou a zaragatoa com álcool se a embalagem estiver perfurada ou danificada. É 
possível que o item já não esteja esterilizado; existe o risco de infeção se for utilizado.

4. Deve evitar-se um ciclo repetido de congelamento/descongelamento da amostra.

PROCEDIMENTO DE TESTE (CONSULTE A FIGURA)
1. Coloque todos os componentes do kit e amostras a uma temperatura entre 15 °C e 30 °C.
2. Abra a bolsa de alumínio e coloque o dispositivo de teste numa superf ície plana e seca.

Coloque uma etiqueta no dispositivo de teste com um identificador do paciente. Efetue o teste
imediatamente para evitar expor o dispositivo de teste à humidade.

3. Coloque 5 μl de amostra colhida de sangue total no poço de amostra redondo.
 Atenção: quando utilizar um copo invertido descartável, deixe a extremidade circular do copo 

invertido tocar na almofada e, em seguida, pressione ligeiramente.
4. Rode e puxe a tampa para abrir o diluente de ensaio.
5. Coloque todo o diluente de ensaio do tubo de diluente no poço quadrado do dispositivo de

teste. 
6. Leia o resultado do teste após 20 minutos.

 Atenção: Não leia os resultados do teste após 30 minutos. A leitura após 30 minutos pode 
produzir resultados erróneos.

INTERPRETAÇÃO DO TESTE (CONSULTE A FIGURA)
1. Resultado negativo:

A presença de uma linha colorida na linha de controlo "C" (violeta) na janela de resultados indica
um resultado negativo.

2. Resultado positivo:
A presença de duas linhas coloridas na janela de resultados, uma na linha de controlo "C" (violeta) e 
uma na linha de teste "P.f" (linha azul-marinho), indica um resultado positivo.

 Atenção: Qualquer linha de teste, independentemente da intensidade desta, significa que o 
resultado é considerado positivo.

3. Resultado inválido:
Ao interpretar o teste, se não for visível qualquer linha colorida na janela de resultados na linha
de controlo "C" (violeta), o resultado é inválido. As instruções podem não ter sido seguidas 
corretamente ou o teste pode ter-se deteriorado. Recomenda-se que a amostra seja novamente 
testada com um novo dispositivo de teste. 

LIMITAÇÕES DO TESTE
1. O procedimento de teste, as precauções e a interpretação dos resultados para este teste devem ser 

rigorosamente seguidos.
2. O teste está limitado à deteção do antigénio de P. falciparum da malária. Embora o teste seja 

bastante preciso na deteção da HRP2 específica de P. falciparum, pode verificar-se uma incidência 
reduzida de resultados falsos. São necessários outros testes clinicamente disponíveis se forem 
obtidos resultados questionáveis. Tal como acontece com todos os testes de diagnóstico, um 
diagnóstico clínico definitivo não deve basear-se nos resultados de um único teste, devendo ser 
realizado pelo médico apenas após todos os resultados clínicos e laboratoriais terem sido avaliados.

3. Em caso de resultado negativo na microscopia sanguínea e de resultado positivo no teste NxTek™ 
Eliminate Malaria Pf, recomenda-se a realização de testes adicionais de confirmação, como a PCR.

4. Este teste foi avaliado em adultos, crianças e mulheres grávidas das regiões endémicas do P. 
falciparum. Não foi validado para outras populações ou recém-nascidos.

5. O NxTek™ Eliminate Malaria Pf dmonstrou não registar um efeito prozona em concentrações 
padrão de até 500 μg/ml de HRP2 recombinante. No entanto, dependendo da amostra, existe o 
potencial de ocorrência de amostras não reativas falsas devido a um efeito prozona.

CONTROLO DE QUALIDADE INTERNO
O dispositivo de teste NxTek™ Eliminate Malaria Pf possui as indicações "P.f" e "C" impressas na sua 
superfície, junto ao local onde podem aparecer as linhas de teste (azul-marinho) e de controlo (violeta). Nem 
a linha de teste "P.f" (azul-marinho) nem a linha de controlo "C" (violeta) são visíveis na janela de resultados 
antes de aplicar uma amostra ou diluente. A linha de controlo "C" (violeta) é utilizada para o controlo do 
procedimento e mostra apenas que o diluente foi aplicado com sucesso e que os ingredientes ativos dos 
componentes principais na tira estão a funcionar devidamente; não se trata de uma garantia de que a amostra 
foi aplicada corretamente nem se trata de um controlo positivo da amostra.

Produto. Limitação de responsabilidade:
Embora tenham sido tomadas todas as precauções para garantir a capacidade e precisão de diagnóstico 
deste produto, o produto é utilizado fora do controlo do fabricante e do distribuidor, e os resultados do 
teste podem ser afetados por fatores ambientais e/ou erros do utilizador. O indivíduo sujeito à análise 
deve consultar um médico para confirmação adicional do resultado do teste.
Aviso:
Os fabricantes e os distribuidores deste produto não se responsabilizam por quaisquer perdas diretas, 
indiretas ou consequenciais, compensações, reclamações, custos ou danos resultantes ou relacionados 
com um diagnóstico incorreto, seja este positivo ou negativo, aquando da utilização do produto.

INFORMAÇÕES DE CONTACTO DO APOIO TÉCNICO
Para obter mais informações, contacte o seu distribuidor ou os nossos especialistas em apoio técnico:

Região Número de telefone Endereço de e-mail

Europa e Médio Oriente +44 161 483 9032 EME.TechSupport@abbott.com

Ásia-Pacífico +61 7 3363 7100 AP.TechSupport@abbott.com

África +27 10 500 9700 arcis.techsupport@abbott.com

Rússia e CEI +44 161 483 9032 arcis.techsupport@abbott.com

América Latina +57 1 482 4033 LA.TechSupport@abbott.com

Canadá +1 800 818 8335 Canproductsupport@abbott.com

EUA +1 877 441 7440 USproductsupport@abbott.com
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PERFORMANCE CHARACTERISTICS
1. External evaluation of NxTek™ Eliminate Malaria Pf
• NxTek™ Eliminate Malaria Pf test kit is designed to have 99.0 % (95 % CI : 99.0 % ± 1.95) 

sensitivity and 98.6 % (95 % CI : 98.6 % ± 1.55) of specificity for Malaria Ag P.f. A total of 318 
whole blood patient specimens collected from Uganda and Myanmar were tested on NxTek™ 
Eliminate Malaria Pf at PATH, Seattle, Washington, USA. These are highly pedigreed specimens 
from field settings; they were collected by venipuncture and stored frozen until testing. All 106 
specimens from Uganda were microscopy positive and 100 of the 106 specimens were both 
microscopy and qRT-PCR positive. In comparison of microscopy and composite (microscopy and 
qRT-PCR) reference methods, six specimens were microscopy and qRT-PCR discordant; all six 
were microscopy positive and qRT-PCR negative. Since qRT-PCR is the most sensitive method 
to determine true P.f infection status, specimens that were microscopy positive, but qRT-PCR 
negative were considered negative. The 212 specimens from Myanmar were both microscopy and 
qRT-PCR negative.
1) Reference method : Microscopy

Reference method Result of NxTek™ Eliminate Malaria Pf Total
Positive Negative

P.f Positive 102 4 106
P.f Negative 0 212 212
Sensitivity (95% CI) 96.2 % (96.2 % ± 3.6)
Specificity (95% CI) 100 %

2) Reference method : qRT-PCR
Reference method Result of NxTek™ Eliminate Malaria Pf Total

Positive Negative
P.f Positive 99 1 100
P.f Negative 3 215 218
Sensitivity (95% CI) 99.0 % (99.0 % ± 1.95)
Specificity (95% CI) 98.6 % (98.6 % ± 1.55)

• A total of 737 whole blood specimens collected from pregnant women in Colombia were tested 
with the NxTek™ Eliminate Malaria Pf . Using nested PCR as the reference standard, the whole 
blood specimens comprised 35 positive and 702 negative specimens. The NxTek™ Eliminate 
Malaria Pf showed a sensitivity of 85.7 % (95 % CI: 70.6-93.7 %) and specificity of 99.4 % (95 % 
CI: 98.5-99.8 %). The sensitivity of the product was found to be higher among women presenting 
symptoms (95.2% [77.3-99.2]; n=61), compared to asymptomatic women (71.4 % [45.4-88.3]; 
n=649). The specificity of the product was found to be similar among women presenting symptoms 
(100% [91.2-100]; n=61), compared to asymptomatic women (99.5 % [98.6-99.8]; n=649).

Reference method NxTek™ Eliminate Malaria Pf Total
Positive Negative

nPCR Positive 30 5 35
Negative 4 698 702

Sensitivity (95 % CI) 85.7 % (70.6-93.7 %)
Specificity (95 % CI) 99.4 % (98.5-99.8 %)

• 493 whole blood asymptomatic specimens were collected in Myanmar (low transmission area) 
and 607 whole blood asymptomatic specimens were collected in Uganda (high transmission 
area). Using qRT-PCR as the reference standard, the specimens comprised 9 positive and 484 
negative specimens in Myanmar and 261 positive and 346 negative specimens in Uganda. Using 
Q-plex ELISA as the reference standard, the whole blood specimens comprised 5 positive and 488 
negative specimens in Myanmar and 269 positive and 338 negative specimens in Uganda.

1) Reference method : qRT-PCR

Reference method The result of NxTek™ Eliminate Malaria Pf
In Myanmar In Uganda
Positive Negative Positive Negative

qRT-PCR Positive 4 5 218 43
Negative 1 483 29 317

Sensitivity (95 % CI) 44 % (15-77 %) 84 % (79-88 %)
Specificity (95 % CI) 99.8 % (99-100 %) 92 % (88-94 %)

2) Reference method : Q-plex ELISA

Reference method The result of NxTek™ Eliminate Malaria Pf
In Myanmar In Uganda
Positive Negative Positive Negative

Q-plex ELISA Positive 4 1 244 25
Negative 1 487 2 336

Sensitivity (95 % CI) 80 % (30-99 %) 91 % (87-94 %)
Specificity (95 % CI) 99.8 % (99-100 %) 99 % (97-100 %)

• The performance claims for this assay are derived from the above information. However, the results 
of individual laboratories may vary from these data. Reasons can include the population served, 
patient ethnicity, geographical, dietary, environmental and other factors.

2. The following 35 potentially interfering substances have no impact on the test result.
Type of specimen No. Potential interfering substance Test concentration

Endogenous Substance 

1 Albumin from human serum 60 mg/ml
2 Bilirubin (conjugate) 0.3 mg/ml
3 Cholesterol solution 50 mg/ml
4 Hemoglobin 2 mg/ml
5 Triglycerides 14 mg/ml
6 Human IgG antibody 995 mg/dL
7 Anti-Nuclear antibody 1:160
8 Rheumatoid factor 436.5 IU/ml
9 Pregnant female serum 1:1
10 Biotin 375 ng/ml

Exogenous 
substance

Common Drug

1 Acetylsalicylic acid 0.7 mg/ml
2 Nicotine 0.001 mg/ml
3 Acetaminophen 0.2 mg/ml
4 Amoxicillin 0.08 mg/ml
5 Cephalexin hydate 0.12 mg/ml
6 Doxycycline hyclate 0.03 mg/ml
7 Erythromycin 0.06 mg/ml
8 Ibuprofen 0.5 mg/ml
9 Caffeine 0.06 mg/ml

Anti-coagulate 10 Heparin 30 mg/ml

CARACTÉRISTIQUES DE PERFORMANCE
1. Évaluation externe du test NxTek™ Eliminate Malaria Pf
• Le test NxTek™ Eliminate Malaria Pf est conçu pour obtenir une sensibilité de 99,0 % (IC à 95 % : 

99,0 % ±1,95) et une spécificité de 98,6 % (IC à 95 % : 98,6 % ±1,55) pour la détection de l'antigène 
spécifique du P.f. Au total, 318 échantillons de sang total prélevés chez des patients en Ouganda et 
au Myanmar ont été testés à l'aide du test NxTek™ Eliminate Malaria Pf dans les locaux du laboratoire 
PATH situé à Seattle, dans l'État de Washington (États-Unis). Il s'agit d'échantillons bien caractérisés qui 
ont été recueillis sur le terrain ; ils ont été prélevés par ponction veineuse et conservés congelés jusqu'à 
la réalisation des tests. Les résultats des 106 échantillons prélevés en Ouganda étaient positifs aux tests 
microscopiques et les résultats de 100 échantillons sur 106 étaient à la fois positifs à la microscopie et à 
la PCR quantitative en temps réel. Si l'on compare les méthodes de référence, à savoir la microscopie et 
la méthode combinée (microscopie et PCR quantitative en temps réel), six échantillons présentaient des 
résultats discordants entre la microscopie et la PCR quantitative en temps réel ; les résultats des tests 
pour ces six échantillons étaient positifs à la microscopie et négatifs à la PCR quantitative en temps réel. 
Étant donné que la PCR quantitative en temps réel est la méthode la plus sensible pour déterminer le 
statut réel de l'infection à P.f, les échantillons positifs à la microscopie, mais négatifs à la PCR quantitative 
en temps réel ont été considérés comme négatifs. Les 212 échantillons prélevés au Myanmar étaient à la 
fois négatifs aux tests de microscopie et aux tests de PCR quantitative en temps réel.
1) Méthode de référence : microscopie

Méthode de référence Résultat du test NxTek™ Eliminate Malaria Pf Total
Positif Négatif

P.f Positif 102 4 106
P.f Négatif 0 212 212
Sensibilité (IC à 95 %) 96,2 % (96,2 % ± 3,6)
Spécificité (IC à 95 %) 100 %

2) Méthode de référence : PCR quantitative en temps réel
Méthode de référence Résultat du test NxTek™ Eliminate Malaria Pf Total

Positif Négatif
P.f Positif 99 1 100
P.f Négatif 3 215 218
Sensibilité (IC à 95 %) 99,0 % (99,0 % ± 1,95)
Spécificité (IC à 95 %) 98,6 % (98,6 % ± 1,55)

• Au total, 737 échantillons de sang total prélevés chez des femmes enceintes en Colombie ont été testés 
à l'aide du test NxTek™ Eliminate Malaria Pf. À l'aide de la PCR nichée comme méthode de référence, 
il a été démontré que les échantillons de sang total comprenaient 35 échantillons positifs et 702 
échantillons négatifs. Le test NxTek™ Eliminate Malaria Pf a montré une sensibilité de 85,7 % (IC à 95 
% : 70,6-93,7 %) et une spécificité de 99,4 % (IC à 95 % : 98,5-99,8 %). La sensibilité du produit 
était plus élevée chez les femmes présentant des symptômes (95,2 % [77,3-99,2] ; n = 61) que chez 
les femmes asymptomatiques (71,4 % [45,4-88,3] ; n = 649). La spécificité du produit entre les 
femmes présentant des symptômes (100 % [91,2-100] ; n = 61) et les femmes asymptomatiques 
(99,5 % [98,6-99,8] ; n = 649) était similaire.

Méthode de référence NxTek™ Eliminate Malaria Pf Total
Positif Négatif

PCR nichée Positif 30 5 35
Négatif 4 698 702

Sensibilité (IC à 95 %) 85,7 % (70,6-93,7 %)
Spécificité (IC à 95 %) 99,4 % (98,5-99,8 %)

• 493 échantillons de sang total ont été prélevés chez des patients asymptomatiques au Myanmar 
(région de faible transmission) et 607 échantillons de sang total ont été prélevés chez des patients 
asymptomatiques en Ouganda (région de forte transmission). À l'aide de la PCR quantitative en
temps réel comme méthode de référence, il a été démontré que les échantillons de sang total 
comprenaient 9 échantillons positifs et 484 échantillons négatifs pour le Myanmar contre 261 
échantillons positifs et 346 échantillons négatifs pour l'Ouganda. À l'aide de Q-plex ELISA comme 
méthode de référence, il a été démontré que les échantillons de sang total comprenaient 5 échantillons 
positifs et 488 échantillons négatifs pour le Myanmar contre 269 échantillons positifs et 338 
échantillons négatifs pour l'Ouganda.

CARACTERÍSTICAS DE RENDIMIENTO
1. Evaluación externa de NxTek™ Eliminate Malaria Pf
• El kit NxTek™ Eliminate Malaria Pf está diseñado para ofrecer una sensibilidad del 99,0 % (IC del 

95 %: 99,0 % ± 1,95) y una especificidad del 98,6 % (IC del 95 %: 98,6 % ± 1,55) para Malaria 
Ag P.f. Se analizaron un total de 318 muestras de sangre completa de pacientes obtenidas en 
Uganda y Birmania con la prueba NxTek™ Eliminate Malaria Pf en PATH, Seattle, Washington, 
EE. UU. Estas son muestras de alta calidad de entornos de campo; se obtuvieron por punción
venosa y se conservaron congeladas hasta que se analizaron. Las 106 muestras de Uganda dieron un 
resultado positivo en microscopía y 100 de las 106 muestras dieron un resultado positivo tanto en 
microscopía como en RCP cualitativa en tiempo real. Comparando los métodos de referencia de 
microscopía y compuesto (microscopía y RCP cualitativa en tiempo real), seis muestras mostraron 
discordancia entre la microscopía y la RCP cualitativa en tiempo real; las seis fueron positivas para 
microscopía y negativas para RCP cualitativa en tiempo real. Como la RCP cualitativa en tiempo 
real es el método más sensible para determinar una verdadera presencia de infección por P. f., las 
muestras que fueron positivas para microscopía, pero negativas para RCP cualitativa en tiempo real 
se consideraron negativas. Las 212 muestras procedentes de Birmania dieron un resultado negativo 
tanto en microscopía como en RCP cualitativa en tiempo real.
1) Método de referencia: microscopía

Método de referencia Resultado de NxTek™ Eliminate Malaria Pf Total
Positivo Negativo

P.f positivo 102 4 106
P.f negativo 0 212 212
Sensibilidad (IC del 95 %) 96,2 % (96,2 % ± 3,6)
Especificidad (IC del 95 %) 100 %

2) Método de referencia: RCP cualitativa en tiempo real
Método de referencia Resultado de NxTek™ Eliminate Malaria Pf Total

Positivo Negativo
P.f positivo 99 1 100
P.f negativo 3 215 218
Sensibilidad (IC del 95 %) 99,0 % (99,0 % ± 1,95)
Especificidad (IC del 95 %) 98,6 % (98,6 % ± 1,55)

• Se analizaron un total de 737 muestras de sangre completa de mujeres embarazadas obtenidas en 
Colombia con la prueba NxTek™ Eliminate Malaria Pf. Mediante RCP con cebadores internos
como estándar de referencia, se obtuvieron 35 resultados positivos y 702 negativos entre las 
muestras. NxTek™ Eliminate Malaria Pf mostró una sensibilidad del 85,7 % (IC del 95 %: 70,6-93,7 
%) y una especificidad del 99,4 % (IC del 95 %: 98,5-99,8 %). Se determinó que la sensibilidad 
del producto era mayor en las mujeres que presentaban síntomas (95,2 % [77,3-99,2]; n = 61), en 
comparación con las mujeres asintomáticas (71,4 % [45,4-88,3]; n = 649). Se determinó que la 
especificidad del producto era similar entre las mujeres que presentaban síntomas (100 % [91,2-
100]; n = 61) y las mujeres asintomáticas (99,5 % [98,6-99,8]; n = 649).

Método de referencia NxTek™ Eliminate Malaria Pf Total
Positivo Negativo

nPCR Positivo 30 5 35
Negativo 4 698 702

Sensibilidad (IC del 95 %) 85,7 % (70,6-93,7 %)
Especificidad (IC del 95 %) 99,4 % (98,5-99,8 %)

• Se recogieron 493 muestras de sangre completa de pacientes asintomáticos en Birmania (área 
de transmisión baja) y 607 muestras de sangre completa de pacientes asintomáticos en Uganda
(área de transmisión alta). Mediante RCP cualitativa en tiempo real como estándar de referencia, 
se obtuvieron 9 resultados positivos y 484 negativos en las muestras de Birmania y 261 resultados 
positivos y 346 negativos en las muestras de Uganda. Mediante Q-plex ELISA como estándar de 
referencia, se obtuvieron 5 resultados positivos y 488 negativos en las muestras de sangre completa 
de Birmania, y 269 resultados positivos y 338 negativos en las muestras de sangre completa de 
Uganda.

CARACTERÍSTICAS DE DESEMPENHO
1. Avaliação externa do NxTek™ Eliminate Malaria Pf
• O kit de teste NxTek™ Eliminate Malaria Pf demonstra 99% (IC de 95%: 99% ± 1,95) de 

sensibilidade e 98,6% (IC de 95%: 98,6% ± 1,55) de especificidade para antigénio de P.f. da 
malária No total, 318 amostras de sangue total colhidas no Uganda e em Mianmar foram testadas 
com o NxTek™ Eliminate Malaria Pf, em PATH, Seattle, Washington, EUA. Estas eram amostras 
de elevado pedigree provenientes de casos no terreno; foram colhidas por punção venosa e
armazenadas congeladas até ao teste. Todas as 106 amostras do Uganda apresentaram resultado 
positivo em microscopia e 100 das 106 amostras apresentaram resultado positivo em microscopia 
e em qRT-PCR. Em comparação com os métodos de referência de microscopia e compostos 
(microscopia e qRT-PCR), seis amostras apresentaram discrepâncias em microscopia e qRT-
PCR; todas as seis apresentaram resultado positivo em microscopia e negativo em qRT-PCR. Uma 
vez que qRT-PCR é o método mais sensível para determinar o verdadeiro estado de infeção por 
P.f, as amostras que apresentaram resultado positivo em microscopia e negativo em qRT-PCR 
foram consideradas negativas. As 212 amostras de Mianmar apresentaram resultado negativo em 
microscopia e em qRT-PCR.
1) Método de referência: microscopia

Método de referência Resultado do NxTek™ Eliminate Malaria Pf Total
Positivo Negativo

P.f positivo 102 4 106
P.f negativo 0 212 212
Sensibilidade (IC de 95%) 96,2 % (96,2 % ± 3,6)
Especificidade (IC de 95%) 100 %

2) Método de referência: qRT-PCR
Método de referência Resultado do NxTek™ Eliminate Malaria Pf Total

Positivo Negativo
P.f positivo 99 1 100
P.f negativo 3 215 218
Sensibilidade (IC de 95%) 99,0 % (99,0 % ± 1,95)
Especificidade (IC de 95%) 98,6 % (98,6 % ± 1,55)

• No total, 737 amostras de sangue total colhidas em mulheres grávidas na Colômbia foram testadas 
com o NxTek™ Eliminate Malaria Pf. Utilizando a técnica de nested PCR como padrão de 
referência, as amostras de sangue total incluíam 35 amostras positivas e 702 negativas. O NxTek™ 
Eliminate Malaria Pf apresentou uma sensibilidade de 85,7% (IC de 95%: 70,6-93,7%) e uma 
especificidade de 99,4% (IC de 95%: 98,5-99,8%). A sensibilidade do produto mostrou-se mais 
elevada em mulheres sintomáticas (95,2% [77,3-99,2]; n=61) do que em mulheres assintomáticas 
(71,4% [45,4-88,3]; n=649). A especificidade do produto mostrou-se semelhante, tanto em 
mulheres sintomáticas (100% [91,2-100]; n=61), como em mulheres assintomáticas (99,5 % 
[98,6-99,8]; n=649).

Método de referência NxTek™ Eliminate Malaria Pf Total
Positivo Negativo

nPCR Positivo 30 5 35
Negativo 4 698 702

Sensibilidade (IC de 95%) 85,7% (70,6-93,7%)
Especificidade (IC de 95%) 99,4 % (98,5-99,8 %)

• No Myanmar (região de baixa transmissão) foram colhidas 493 amostras de sangue total em 
pessoas assintomáticas e no Uganda (região de elevada transmissão) foram colhidas 607 amostras 
de sangue total em pessoas assintomáticas. Utilizando o qRT-PCR como padrão de referência, as 
amostras do Myanmar incluíam 9 amostras positivas e 484 negativas e as do Uganda 261 amostras 
positivas e 346 negativas. Utilizando o Q-plex ELISA como padrão de referência, as amostras 
de sangue total do Myanmar incluíam 5 amostras positivas e 488 negativas e as do Uganda 269 
amostras positivas e 338 negativas.

1) Método de referencia: RCP cualitativa en tiempo real

Méthode de référence Résultats du test NxTek™ Eliminate Malaria Pf
Myanmar Ouganda
Positif Négatif Positif Négatif

PCR 
quantitative en 
temps réel

Positif 4 5 218 43
Négatif 1 483 29 317

Sensibilité (IC à 95 %) 44 % (15-77 %) 84 % (79-88 %)
Spécificité (IC à 95 %) 99,8 % (99-100 %) 92 % (88-94 %)

2) Méthode de référence : Q-plex ELISA

Méthode de référence Résultats du test NxTek™ Eliminate Malaria Pf
Myanmar Ouganda
Positif Négatif Positif Négatif

Q-plex ELISA Positif 4 1 244 25
Négatif 1 487 2 336

Sensibilité (IC à 95 %) 80 % (30-99 %) 91 % (87-94 %)
Spécificité (IC à 95 %) 99,8 % (99-100 %) 99 % (97-100 %)

• Les performances indiquées pour ce dosage sont tirées des informations ci-dessus. Toutefois, les
résultats de chaque laboratoire peuvent différer de ces données. Cela peut s'expliquer par des 
différences au niveau de la population concernée, de l'origine ethnique des patients, leur situation 
géographique, leur alimentation, leur environnement, ainsi que par d'autres facteurs.

2. Les 35 substances potentiellement interférentes suivantes n'ont aucune incidence sur les résultats 
des tests.

Type d’échantillon N° Substance potentiellement 
interférente

Concentration 
du test

Substance endogène 

1 Albumine de sérum humain 60 mg/ml
2 Bilirubine (conjugué) 0,3 mg/ml
3 Solution de cholestérol 50 mg/ml
4 Hémoglobine 2 mg/ml
5 Triglycérides 14 mg/ml
6 Anticorps IgG humain 995 mg/dL
7 Anticorps anti-nucléaire 1:160
8 Facteur rhumatoïde 436,5 IU/ml
9 Sérum de femme enceinte 1:1
10 Biotine 375 ng/ml

Substance 
exogène

Médicament 
courant

1 Nicotine 0,001 mg/ml
2 Acide acétylsalicylique 0,7 mg/ml
3 Acétaminophène 0,2 mg/ml
4 Amoxicilline 0,08 mg/ml
5 Hydrate de céphalexine 0,12 mg/ml
6 Hyclate de doxycycline 0,03 mg/ml
7 Érythromycine 0,06 mg/ml
8 Ibuprofène 0,5 mg/ml
9 Caféine 0,06 mg/ml

Anticoagulant 10 Héparine 30 mg/ml

1) Método de referencia: RCP cualitativa en tiempo real

Método de referencia El resultado de NxTek™ Eliminate Malaria Pf
En Birmania En Uganda
Positivo Negativo Positivo Negativo

RCP cualitativa 
en tiempo real

Positivo 4 5 218 43
Negativo 1 483 29 317

Sensibilidad (IC del 95 %) 44 % (15-77 %) 84 % (79-88 %)
Especificidad (IC del 95 %) 99,8 % (99-100 %) 92 % (88-94 %)

2) Método de referencia: Q-plex ELISA

Método de referencia El resultado de NxTek™ Eliminate Malaria Pf
En Birmania En Uganda
Positivo Negativo Positivo Negativo

Q-plex ELISA Positivo 4 1 244 25
Negativo 1 487 2 336

Sensibilidad (IC del 95 %) 80 % (30-99 %) 91 % (87-94 %)
Especificidad (IC del 95 %) 99,8 % (99-100 %) 99 % (97-100 %)

• Las afirmaciones del rendimiento de este ensayo se derivan de la información anterior. Sin embargo, 
los resultados de los laboratorios individuales pueden ser distintos a estos datos. Los motivos pueden 
incluir la población atendida, el grupo étnico del paciente, la zona geográfica, la dieta, el entorno y 
otros factores.

2. Las siguientes 35 sustancias potencialmente interferentes no tienen efectos sobre el resultado de la 
prueba.

Tipo de muestra N.º Sustancia potencialmente interferente Concentración de la prueba

Sustancia endógena

1 Albúmina de suero humano 60 mg/ml
2 Bilirrubina (conjugada) 0,3 mg/ml
3 Colesterol en solución 50 mg/ml
4 Hemoglobina 2 mg/ml
5 Triglicéridos 14 mg/ml
6 Anticuerpo IgG humano 995 mg/dL
7 Anticuerpo antinuclear 1:160
8 Factor reumatoide 436,5 IU/ml
9 Suero de mujer embarazada 1:1
10 Biotina 375 ng/ml

Sustancia 
exógena

Fármaco 
común

1 Ácido acetilsalicílico 0,7 mg/ml
2 Nicotina 0,001 mg/ml
3 Paracetamol 0,2 mg/ml
4 Amoxicilina 0,08 mg/ml
5 Cefalexina hidrato 0,12 mg/ml
6 Doxiciclina hiclato 0,03 mg/ml
7 Eritromicina 0,06 mg/ml
8 Ibuprofeno 0,5 mg/ml
9 Cafeína 0,06 mg/ml

Fármaco 
común

10 Heparina 30 mg/ml

1) Método de referência: qRT-PCR

Método de referência Resultado do NxTek™ Eliminate Malaria Pf
No Myanmar No Uganda
Positivo Negativo Positivo Negativo

qRT-PCR Positivo 4 5 218 43
Negativo 1 483 29 317

Sensibilidade (IC de 95%) 44 % (15-77 %) 84 % (79-88 %)
Especificidade (IC de 95%) 99,8 % (99-100 %) 92 % (88-94 %)

2) Método de referência: Q-plex ELISA

Método de referência Resultado do NxTek™ Eliminate Malaria Pf
No Myanmar No Uganda
Positivo Negativo Positivo Negativo

Q-plex ELISA Positivo 4 1 244 25
Negativo 1 487 2 336

Sensibilidade (IC de 95%) 80 % (30-99 %) 91 % (87-94 %)
Especificidade (IC de 95%) 99,8 % (99-100 %) 99 % (97-100 %)

• As alegações de desempenho para este ensaio derivam das informações acima apresentadas. No 
entanto, os resultados de laboratórios individuais podem diferir destes dados. Os motivos para 
tal podem incluir a população servida, a etnia dos doentes e fatores geográficos, dietéticos e
ambientais, entre outros.

2. As 35 substâncias potencialmente interferentes que se seguem não têm qualquer impacto no 
resultado do teste.

Tipo de amostra N.º Substância potencialmente 
interferente

Concentração de teste

Substância endógena

1 Albumina do soro humano 60 mg/ml
3 Bilirrubina (conjugado) 0,3 mg/ml
4 Solução de colesterol 50 mg/ml
5 Hemoglobina 2 mg/ml
6 Triglicerídeos 14 mg/ml
8 Anticorpo IgG humano 995 mg/dL
9 Anticorpo antinuclear 1:160
10 Fator reumatoide 436,5 IU/ml
11 Soro de fêmea grávida 1:1
12 Biotina 375 ng/ml

Substância 
exógena

Fármaco comum

1 Ácido acetilsalicílico 0,7 mg/ml
2 Nicotina 0,001 mg/ml
3 Acetaminofeno 0,2 mg/ml
4 Amoxicilina 0,08 mg/ml
5 Hidrato de cefalexina 0,12 mg/ml
6 Hiclato de doxiciclina 0,03 mg/ml
7 Eritromicina 0,06 mg/ml
8 Ibuprofeno 0,5 mg/ml
9 Cafeína 0,06 mg/ml

Anticoagulante 10 Heparina 30 mg/ml

Authorized Representative
MT Promedt Consulting GmbH
Altenhofstrasse 80, 66386 St. Ingbert, Germany
Phone : +49 6894 581020, Fax : +49 6894 581021

© 2021 Abbott. All rights reserved.
All trademarks referenced are trademarks of either the Abbott group of companies or their respective owners.

Abbott Diagnostics Korea Inc.
65, Borahagal-ro, Giheung-gu, Yongin-si, Gyeonggi-do, 
17099, Republic of Korea
globalpointofcare.abbott



Open the package and look for the following:
1. Test device with desiccant in individual foil pouch
2. Assay diluent
3. Disposable inverted cup (5 µl)
4. Sterile lancet
5. Alcohol swab
6. Instructions for use
7. Summarized instructions for use

EN

ES Abra el empaque y busque a continuación: 
1. Dispositivo de prueba con desecante en bolsa de 

papel de aluminio individuales
2. Diluyentes del ensayo
3. Copa invertida desechable (5 µl)
4. Lanceta estéril
5. Hisopo con alcohol
6. Instrucciones de uso
7. Instrucciones de uso resumidas

Ouvrir le kit et vérifier les éléments suivants:
1. Dispositif de test avec agent déshydratant emballés dans des 

pochette individuelles en aluminium
2. Diluant de dosage
3. Godet retourné jetable (5 µl)
4. Lancette stérile 
5. Tampon imbibé d'alcool
6. Mode d’emploi
7. Résumé du mode d'emploi

FR

PT Abra a embalagem e observe abaixo:
1. Dispositivo de teste com dessecante em bolsa de folha de

alumínio individuais
2. Diluente de ensaio
3. Copo invertido descartável (5 µl)
4. Lanceta estéril 
5. Zaragatoa com álcool
6. Instruções de utilização
7. Instruções resumidas de utilização

1

First, carefully read the instructions for using NxTek™ 
Eliminate Malaria Pf test kit.

EN

ES En primer lugar, lea detenidamente las instrucciones de 
uso del kit de la prueba Eliminate Malaria Pf de NxTek™

Commencer par lire attentivement le mode d'emploi du kit de 
test NxTek™ Eliminate Malaria Pf.

FR

PT Primeiro, leia atentamente as instruções de utilização do kit 
de test NxTek™ Eliminate Malaria Pf. 

2

Next, look at the expiration date on the back of the foil 
pouch. If the expiration date has passed, use another 
kit. To avoid false results, ensure that the assay diluent 
used is from the same kit as the new test device.

EN

ES A continuación, fíjese en la fecha de caducidad en la 
parte posterior de la bolsa de aluminio. Si ya ha pasado 
la fecha de caducidad, utilice otro kit. Para evitar 
resultados falsos, asegúrese de que usa el diluyente 
del ensayo del mismo kit que el nuevo dispositivo de 
detección.

Vérifiez ensuite la date de péremption au dos de la pochette 
en aluminium. Si la date de péremption est dépassée, utilisez 
un autre kit. Pour éviter l'obtention de résultats erronés, 
assurez-vous que le diluant utilisé pour le dosage provient du 
même kit que le nouveau dispositif de test.

FR

PT Em seguida, verifique a data de validade na parte posterior 
da bolsa de alumínio. Se a data de validade tiver expirado, 
utilize outro kit. Para evitar resultados falsos, certifique-se de 
que o diluente de ensaio utilizado é do mesmo kit que o novo 
dispositivo de teste.

3

 Open the foil pouch and look for the following:
1. Result window
2. Specimen well
3. Assay diluent well
Then, label the device with the patient identifier.

EN

ES Abra la bolsa de aluminio y busque lo siguiente:
1. Ventana de resultados
2. Pocillo de muestras redondo
3. Pocillo para diluyente de prueba
A continuación, etiquete el dispositivo con el
identificador del paciente.

Ouvrir l’enveloppe et vérifier les élément suivants:
1. Fenêtre de résultat
2. Puits d’échantillon
3. Puits pour le diluant
Étiqueter ensuite le dispositif avec l'identifiant patient.

FR

PT Abra a bolsa de folha de alumínio e verifique se contém os 
seguintes itens:
1. Janela de resultados
2. Poço da amostra
3. Poço para o diluente do ensaio
Em seguida, coloque uma etiqueta no dispositivo com o
identificador do paciente.

4

1 2 3

5 Distribuez 5 µl d'échantillon de sang total prélevé dans le puits d'échantillonnage 
rond.

FR

Coloque 5 μl de amostra de sangue total colhido no poço de amostra redondo.PT

Dispense 5 μl of drawn blood into round specimen well touching pad.EN

Dispense 5 μl de muestra de sangre completa extraída en el pocillo redondo para 
muestras.

ES

4
À l'aide d'un nouveau godet retourné jetable (5 μl) fourni, 
plongez l'extrémité circulaire du godet retourné dans 
l'échantillon de sang.

FR

Utilizando o novo copo invertido descartável (5 μl) 
fornecido, mergulhe a extremidade circular do copo 
invertido na amostra de sangue.

PT

Using a disposable inverted cup (5 μl) provided, dip the 
circular end of a inverted cup into the blood specimen.

EN

Con una copa invertida desechable (5 μl) nueva 
suministrada, sumerja el extremo circular de una copa 
invertida en la muestra de sangre.

ES

Nettoyez la zone de prélèvement avec un 
tampon imbibé d'alcool.

FR Piquez sur le côté du doigt avec la lancette stérile 
fournie. Mettez immédiatement la lancette au 
rebut selon la procédure de sécurité prévue.

FR Essuyez la première goutte de sang avec 
du coton ou de la gaze stérile.

FRClean the area to be lanced with an 
alcohol swab.

Prick the lateral side of the finger with the sterile 
lancet provided. Then, safely dispose of the lancet 
immediately after.

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

EN EN EN

Limpe a área a lancetar usando uma 
zaragatoa com álcool. Pique a parte lateral do dedo com a lanceta estéril 

fornecida. Imediatamente depois, elimine a lanceta 
num recipiente apropriado.

PT
PT

Limpe a primeira gota de sangue com 
gaze esterilizada ou algodão.

PTLimpie la zona en la que se va a utilizar la 
lanceta con un hisopo con alcohol.

ES
Pinche la parte lateral del dedo con la lanceta 
estéril suministrada. A continuación, deseche 
inmediatamente la lanceta de forma segura.

ES
Limpie la primera gota de sangre con un 
algodón o una gasa estéril.

ES

Blood / SangSangre / Sangue

5 µl

Blood / SangSangre / Sangue

DISPENSE
VERSER
DISPENSE
COLOCAR

The presence within the result window of one 
colored line at "C" Control line (violet) indicates a 
negative result.

The presence within the result window of two colored lines; one each at "C" Control line (violet) and "P.f" 
Test line(navy blue) indicates a positive result.

 Caution: The presence of any line, no matter how faint the result is considered positive.

EN

EN

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

Une fois le test effectué, si la ligne de contrôle « C » (violette) n’apparaît pas dans la fenêtre de résultat, le 
résultat n’est pas valide. Il est possible que les instructions n’aient pas été suivies correctement ou que le 
test se soit détérioré (date de péremption dépassée). Il est recommandé de tester à nouveau l’échantillon 
à l’aide d’un nouveau dispositif de test.

Si la línea de control "C" (violeta) no se ve en la ventana de resultados después de realizar la prueba, el 
resultado se considerará no válido. Es posible que no se hayan seguido las instrucciones correctamente 
o que la prueba esté deteriorada o haya pasado su fecha de caducidad. Se recomienda volver a realizar la 
prueba con un dispositivo de detección nuevo.

Se a linha de controlo "C" (violeta) não for visível na janela de resultados após a realização do teste, o 
resultado é considerado inválido. As instruções podem não ter sido seguidas corretamente ou o teste 
pode ter-se deteriorado por ter passado a data de validade. Recomenda-se que a amostra seja novamente 
testada com um novo dispositivo de teste.

EN

Dans la fenêtre de résultat, la présence de deux lignes colorées, l’une sur la ligne de contrôle « C » (violette) et 
l’autre sur la ligne de test « P.f » (bleu marine), indique un résultat positif.

 Attention : la présence d’une ligne, quelle que soit l’intensité de la couleur, indique un résultat consi-
déré comme positif.

FR

FR

La presencia dentro de la ventana de resultados de dos líneas coloreadas, una en la línea de control "C" 
(violeta) y otra en la línea de la prueba "P. f" (azul marino) indica un resultado positivo.

 Precaución: La presencia de cualquier línea, con independencia de la intensidad del resultado, se 
considera positiva.

ES

ES

A presença de duas linhas coloridas na janela de resultados, uma na linha de controlo "C" (violeta) e uma 
na linha de teste "P.f" (azul-marinho), indica um resultado positivo.

 Atenção: A presença de qualquer linha, independentemente da intensidade desta, significa que o 
resultado é considerado positivo.

PT

PT

ES La presencia dentro de la ventana de resultados 
de una línea coloreada en la línea de control "C" 
(violeta) indica un resultado negativo.

Dans la fenêtre de résultat, la présence d'une ligne 
colorée sur la ligne de contrôle « C » (violette) 
indique un résultat négatif.

FR

PT A presença de uma linha colorida na linha de 
controlo "C" (violeta) na janela de resultados indica 
um resultado negativo.

NEGATIVE / NÉGATIF / NEGATIVO

POSITIVE / POSITIF / POSTIVO

INVALID / NON VALIDE / INVÁLIDO / INVÁLIDO

C        P.f

C        P.f

C        P.f

C        P.f

C        P.f

Use inverted cup : Let the circular end of the inverted cup touch the pad, then press down lightly.EN

Utilisez un godet retourné : laissez l'extrémité circulaire du godet retourné toucher le tampon, puis appuyez légèrement.FR

PT Utilize o copo invertido: deixe a extremidade circular do copo invertido tocar na almofada e, em seguida, pressione ligeiramente.

ES Utilice la copa invertida: Deje que el extremo circular de la copa invertida toque la almohadilla y, a continuación, presione ligeramente.

II. Blood specimen (with a lancet)  / Échantillon de sang (prélevé à l'aide d'une lancette) / Muestra de sangre (con una lanceta) / Amostra de sangue (com uma lanceta)

I. Blood specimen (by venipuncture) / Échantillon de sang (prélevé par ponction veineuse) / Muestra de sangre (por punción venosa) / Amostra de sangue (por punção venosa)

1 2 3À l'aide d'une micropipette, prélevez du sang total : échantillon de 
5 μl.

Tournez et tirez le bouchon pour ouvrir le flacon de diluant de dosage.FR Distribuez 5 μl d'échantillon de sang total prélevé dans le puits 
d'échantillonnage rond.

FR
FR

Com uma micropipeta, recolha sangue total: amostra de 5 μl.
Rode e puxe a tampa para abrir o diluente de ensaio.

PT
Coloque 5 μl de amostra de sangue total colhido no poço de 
amostra redondo.

PT

PT

Using a micropipette draw whole blood: 5 μl specimen. Dispense 5 μl of drawn whole blood specimen into the round 
specimen well.

Twist and pull cap to open assay diluent.EN EN EN

Con una micropipeta obtenga sangre total: 5 μl de muestra.
Gire y tire de tapón para abrir el diluyente del ensayo.

ES Dispense 5 μl de muestra de sangre completa extraída en el 
pocillo redondo para muestras.

ES

4
Versez tout le diluant de dosage du tube de diluant dans le puits 
carré du dispositif de test.

FR

Coloque todo o diluente de ensaio do tubo de diluente no poço 
quadrado do dispositivo de teste.

PT

Dispense all of the assay diluent from the diluent tube into the 
square well of test device.

EN

Dispense todo el diluyente del ensayo del tubo del diluyente en el 
pocillo cuadrado del dispositivo de detección. 

ES

5
Lisez le résultat du test au bout de 20 minutes. 

 Attention : ne lisez pas le résultat après 30 minutes. Passé ce 
délai de 30 minutes, les résultats peuvent être erronés.

FR

Leia o resultado do teste após 20 minutos. 
 Atenção : Não leia os resultados do teste após 30 minutos; a 

leitura após 30 minutos pode produzir resultados erróneos.

PT

Read the test result after 20 minutes. 
 Caution: Do not read test results after 30 minutes. ; reading 

after 30 minutes can yield erroneous results.

EN

Lea el resultado de la prueba después de 20 minutos.
 Precaución : No lea los resultados de la prueba pasados 30 

minutos; leerlos después de 30 minutos puede producir resultados 
erróneos.

ES

ES

20
MIN

20
MIN

     Glossary of symbols / Glossaire des symboles / Glosario de símbolos / Glossário de símbolos

Temperature limitation
Limites de température
Limitaciones de temperatura
Limites de temperatura

For in vitro diagnostic use only
Pour diagnostic in vitro uniquement
Solo para uso de diagnóstico in vitro 
Somente para uso de diagnóstico 
in vitro

Do not reuse 
Usage unique 
No Reutilizar
Não reutilizar

Use By
Date de péremption
Fecha de caducidad
Utilizar até

Contains sufficient for X tests
Permet de réaliser X tests
Contenido suficiente para X pruebas
Contém o suficiente para X testes

Date of manufacture
Date de fabrication
Fecha de fabricación
Data de fabricacao

Biological Risks
Risques biologiques 
Riesgos biológicos 
Riscos biológicos 

Keep away from sunlight 
Conserver à l’abri de la lumière du soleil 
Manténgase fuera de la luz del sol 
Manter afastado da luz solar 

Authorized Representative
Représentant autorisé 
Representante autorizado
Representante autorizado

Catalog Number 
Code produit
Número de Referencia
Número de Catálogo

Lot Number
No. de lot
Número de Lote
Número de lote

CE marking according to IVD Medical 
Devices Directive 98/79/EC
Marquage CE conformément à la 
directive sur les 
dispositifs médicaux de diagnostic in 
vitro 98/79/CE
Marcado CE conforme a la Directiva 
98/79/CE relativa 
a los productos sanitarios para 
diagnóstico in vitro
Marcação CE de acordo com a Diretiva 
98/79/CE relativa aos dispositivos 
médicos de diagnóstico in vitro

Manufacturer
Fabricant
Fabricante
Fabricante

Consult instructions for use 
Attention, voir mode d’emploi 
Atención, ver Instrucciones de uso 
Consultar as instruções de utilização

Keep dry
Conserver au sec 
Manténgase seco 
Conservar seco 

Do not use if package is damaged 
Ne pas utiliser si l'emballage est 
endommagé 
No utilizar si el envase está dañado 
Não utilizar se a embalagem estiver 
danificada 

Caution
Attention
Precaución
Atenção

20 min
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: Whole blood 5 μl/ Sang total 5 μl/ Sangre 5 μl/ Sangue total 5 μl

: Assay diluent/ Diluant de dosage/ Diluyentes del ensayo/ Diluente de ensaio

Lisez le résultat du test au bout de 20 minutes.
 Attention : ne lisez pas le résultat après 30 minutes. Passé ce délai de 30 minutes, les résultats peuvent 

être erronés.

FR

Leia o resultado do teste após 20 minutos.
 Atenção: Não leia os resultados do teste após 30 minutos; a leitura após 30 minutos pode 

produzir resultados erróneos.

PT

Read the test result after 20 minutes.
 Caution: Do not read test results after 30 minutes. ; reading after 30 minutes can yield 

erroneous results.

EN

Lea el resultado de la prueba después de 20 minutos.
 Precaución: No lea los resultados de la prueba pasados 30 minutos; leerlos después de 30 

minutos puede producir resultados erróneos.

ES

98
Versez tout le diluant de dosage du tube de diluant dans le puits 
carré du dispositif de test.

FR

Coloque todo o diluente de ensaio do tubo de diluente no poço 
quadrado do dispositivo de teste.

PT

Dispense all of the assay diluent from the diluent tube into the 
square well of test device.

EN

Dispense todo el diluyente del ensayo del tubo del diluyente en el 
pocillo cuadrado del dispositivo de detección. 

ES

7 Tournez et tirez le bouchon pour ouvrir le flacon de diluant de dosage.FR

Rode e puxe a tampa para abrir o diluente de ensaio.PT

Twist and pull cap to open assay diluent.EN

Gire y tire de tapón para abrir el diluyente del ensayo.ES

PREPARATION / PRÉPARATION / PREPARACIÓN / PREPARAÇÃO TEST PROCEDURE / PROCÉDURE DE TEST / PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA / PROCEDIMENTO DO TESTE INTERPRETATION / INTERPRÉTATION / INTERPRETACIÓN / 
INTERPRETAÇÃO

Type of specimen No. Potential interfering substance Test concentration

Exogenous 
substance

Malaria 
Treatment 
drugs

11 Amodiaquine 39.3 ng/ml
12 Desethylamodiaquine 751 ng/ml
13  Artemether 540 ng/ml
14 Lumefantrine 28300 ng/ml
15 Artesunate 29644 ng/ml
16  Dihydroartemesinin 2043 ng/ml
17 Atovaquone 13270 ng/ml

Proguanil 751 ng/ml
18    Chloroquine 1430 ng/ml
19 Clindamycin 14 ng/ml
20   Dihydroartemisinin 698 ng/ml
21 Piperaquine 730 ng/ml
22 Doxycycline 0.0069 ng/ml
23 Mefloquine 3279 ng/ml

Primaquine 295 ng/ml
24 Quinine 17900 ng/ml
25 Sulfadoxine 217800 ng/ml

Pyrimethamine 860 ng/ml

*There was no interference until biotin concentration 375 ng/ml, but if higher concentrations are 
present in the blood, it can be affected to the performance of the NxTek™ Eliminate Malaria Pf.

3. Cross-reactivity testing was performed with normal whole blood spiked with serum, plasma
or culture fluid specimens which contain potential cross-reacting pathogens. The following 22 
pathogens had no effect on test results of NxTek™ Eliminate Malaria Pf. Although no cross 
reactivity occurred in this internal study, the possibility cannot be excluded completely.

Types of specimen No. Cross reaction substance

Antigen

1 Dengue Virus Type 1 
2 Dengue Virus Type 2 
3 Dengue Virus Type 3 
4 Dengue Virus Type 4 
5 HBsAg  
6 Yellow Fever Virus
7 Chikungunya 
8 Rubella  
9 West Nile Virus (WNV) 

Antibody

1 Dengue
2 HIV-1
3 HIV-2
4 HIV-1/2
5 HCV
6 Anti-CMV  
7 Anti-EBV
8 Parvovirus B19
9 VZV IgG 
10 VZV IgM 
11 Chagas
12 HAMA (Human anti-mouse antibody)
13 Syphilis 

Hepatitis A, measles, Influenza A & B, Tick borne encephalitis, Leishmania, Leptospira, M. 
tuberculosis, Schitosoma, Toxoplasma, Brucella or Human African Trypanosomiasis (HAT) 
specimens are not investigated for cross-reactivity.

4. Reproducibility of NxTek™ Eliminate Malaria Pf test was established using in-house reference 
panels containing strong positive, medium positive, weak positive and negative specimens. There 
were no differences observed within-run (replicates tested by one operator), day to day (five days), 
between run (three different test operators), between sites (three sites), and lot-to-lot (3 different 
lots). 

Type d’échantillon N° Substance potentiellement 
interférente

Concentration du test

Substance 
exogène Antipaludiques

11 Amodiaquine 39,3 ng/ml
12 Déséthyl-amodiaquine 751 ng/ml
13  Artéméther 540 ng/ml
14 Luméfantrine 28 300 ng/ml
15 Artésunate 29 644 ng/ml
16  Dihydroartémisinine 2 043 ng/ml
17 Atovaquone 13 270 ng/ml

Proguanil 751 ng/ml
18    Chloroquine 1 430 ng/ml
19 Clindamycine 14 ng/ml
20   Dihydroartémisinine 698 ng/ml
21 Pipéraquine 730 ng/ml
22 Doxycycline 0,0069 ng/ml
23 Méfloquine 3 279 ng/ml

Primaquine 295 ng/ml
24 Quinine 17 900 ng/ml
25 Sulfadoxine 217 800 ng/ml

Pyriméthamine 860 ng/ml
* Aucune interférence n'a été observée à une concentration de biotine inférieure ou égale à 375 ng/ml. 
Si des concentrations plus élevées sont présentes dans le sang, elles peuvent en revanche affecter les 
performances du test NxTek™ Eliminate Malaria Pf.

3. Des tests de réactivité croisée ont été réalisés avec du sang total normal, auquel ont été ajoutés 
des échantillons de sérum, de plasma ou de liquide de culture contenant des agents pathogènes 
susceptibles de présenter une réaction croisée. Les 22 agents pathogènes suivants n'ont eu aucun 
effet sur les résultats des tests NxTek™ Eliminate Malaria Pf. Bien qu'aucune réaction croisée ne se 
soit produite dans le cadre de cette étude interne, l'éventualité d'une réaction croisée ne peut pas être 
complètement exclue.

Type d’échantillon N° Substance susceptible de présenter une réaction croisée

Antigène

1 Virus de la dengue de type 1 
2 Virus de la dengue de type 2 
3 Virus de la dengue de type 3 
4 Virus de la dengue de type 4 
5 HBsAg  
6 Virus de la fièvre jaune
7 Chikungunya 
8 Rubéole  
9 Virus du Nil occidental (VNO) 

Anticorps

1 Dengue
2 VIH-1
3 VIH-2
4 VIH-1/2
5 HCV
6 Anti-CMV  
7 Anti-EBV
8 Parvovirus B19
9 IgG VZV 
10 IgM VZV 
11 Chagas
12 HAMA (anticorps humain anti-souris)
13 Syphilis 

La réactivité croisée n'a pas été testée dans les échantillons d'hépatite A, de rougeole, de grippe A 
et B, d'encéphalite à tiques, de Leishmania, de Leptospira, de M. tuberculosis, de Schitosoma, de 
Toxoplasma, de Brucella ou de trypanosomiase humaine africaine.

4. La reproductibilité du test NxTek™ Eliminate Malaria Pf a été établie à l'aide de panels de référence 
internes contenant des échantillons positifs forts, positifs moyens, positifs faibles et négatifs. 
Aucune différence n'a été observée en cours de cycle (réplicats testés par un opérateur), jour après 
jour (cinq jours), entre les cycles (trois opérateurs différents), entre les sites (trois sites) et de lot à 
lot (3 lots différents).

Tipo de muestra N.º Sustancia potencialmente 
interferente

Concentración de la prueba

Sustancia 
exógena

Fármacos para el 
tratamiento de 
la malaria

11 Amodiaquina 39,3 ng/ml
12 Desetilamodiaquina 751 ng/ml
13  Artemeter 540 ng/ml
14 Lumefantrina 28300 ng/ml
15 Artesunato 29644 ng/ml
16  Dihidroartemesinina 2043 ng/ml
17 Atovacuona 13270 ng/ml

Proguanil 751 ng/ml
18    Cloroquina 1430 ng/ml
19 Clindamicina 14 ng/ml
20   Dihidroartemisinina 698 ng/ml
21 Piperaquina 730 ng/ml
22 Doxiciclina 0,0069 ng/ml
23 Mefloquina 3279 ng/ml

Primaquina 295 ng/ml
24 Quinina 17900 ng/ml
25 Sulfadoxina 217800 ng/ml

Pirimetamina 860 ng/ml
* No se detectaron interferencias hasta una concentración de biotina a 375 ng/ml. Sin embargo, en 
caso de concentraciones más altas en sangre, el rendimiento de NxTek™ Eliminate Malaria Pf puede 
verse afectado.

3. Se hicieron pruebas para la reactividad cruzada con sangre completa normal enriquecida con suero, 
plasma o muestras de fluido de cultivos que contenían posibles patógenos que podían provocar 
reactividad cruzada. Los siguientes 22 patógenos no tuvieron efectos sobre los resultados de la 
prueba NxTek™ Eliminate Malaria Pf. Aunque no hubo reactividad cruzada en este estudio interno, la 
posibilidad no puede excluirse por completo.

Tipo de muestra N.º Sustancia para reacción cruzada

Antígeno

1 Virus del dengue tipo 1 
2 Virus del dengue tipo 2 
3 Virus del dengue tipo 3 
4 Virus del dengue tipo 4 
5 HBsAg  
6 Virus de la fiebre amarilla
7 Chikungunya
8 Rubéola
9 Virus del Nilo Occidental (VNO)

Anticuerpo

1 Dengue
2 VIH-1
3 VIH-2
4 VIH-1/2
5 HCV
6 Anti-CMV  
7 Anti-VEB
8 Parvovirus B19
9 IgG de VZV
10 IgM de VZV 
11 Chagas
12 HAMA (anticuerpos humanos antimurinos)
13 Sífilis

Las muestras de hepatitis A, sarampión, virus de la gripe A y B, encefalitis transmitida por 
garrapatas, leishmania, leptospira, M. tuberculosis, esquistosoma, toxoplasma, brucela o 
tripanosomiasis humana africana (THA) no se han investigado para reactividad cruzada.

4. La reproducibilidad de la prueba NxTek™ Eliminate Malaria Pf se estableció mediante paneles de
referencia internos con muestras positivas fuertes, positivas medias, positivas débiles y negativas. 
No se observaron diferencias intraanálisis (las copias fueron analizadas por un operador), de un 
día a otro (cinco días), entre análisis (tres operadores diferentes para la prueba), entre centros (3 
centros) y de lote a lote (3 lotes diferentes).

Tipo de amostra N.º Substância potencialmente 
interferente

Concentração de teste

Substância 
exógena

Fármacos para 
o tratamento da
malária

11 Amodiaquina 39,3 ng/ml
12 Desetilamodiaquina 751 ng/ml
13  Arteméter 540 ng/ml
14 Lumefantrina 28300 ng/ml
15 Artesunato 29644 ng/ml
16  Dihidroartemisinina 2043 ng/ml
17 Atovaquona 13270 ng/ml

Proguanil 751 ng/ml
18    Cloroquina 1430 ng/ml
19 Clindamicina 14 ng/ml
20   Dihidroartemisinina 698 ng/ml
21 Piperaquina 730 ng/ml
22 Doxiciclina 0,0069 ng/ml
23 Mefloquina 3279 ng/ml

Primaquina 295 ng/ml
24 Quinina 17900 ng/ml
25 Sulfadoxina 217800 ng/ml

Pirimetamina 860 ng/ml

*Não houve interferências até concentrações de biotina de 375 ng/ml, mas caso existam 
concentrações mais elevadas no sangue, o desempenho do NxTek™ Eliminate Malaria Pf pode ser 
afetado.

3. Os testes de reatividade cruzada foram realizados com sangue total normal complementado com soro, 
plasma ou amostras de fluidos de cultura que continham agentes patogénicos de potencial reação 
cruzada. Os 22 agentes patogénicos que se seguem não tiveram qualquer efeito nos resultados do 
teste NxTek™ Eliminate Malaria Pf. Embora não tenha ocorrido qualquer reatividade cruzada neste 
estudo interno, não é possível excluir completamente essa possibilidade.

Tipo de amostra N.º Substância de reação cruzada

Antigénio

1 Vírus da dengue tipo 1 
2 Vírus da dengue tipo 2 
3 Vírus da dengue tipo 3 
4 Vírus da dengue tipo 4 
5 HBsAg  
6 Vírus da febre amarela
7 Chikungunya
8 Rubéola
9 Vírus do Nilo Ocidental (WNV)

Anticorpo

1 Dengue
2 VIH-1
3 VIH-2
4 VIH-1/2
5 HCV
6 Anti-CMV  
7 Anti-EBV
8 Parvovírus B19
9 IgG VZV
10 IgM VZV
11 Chagas
12 HAMA (anticorpo anti-rato humano)
13 Sífilis

As amostras de hepatite A, sarampo, Influenza A e B, encefalite transmitida por carraças, 
Leishmania, Leptospira, M. tuberculosis, Schistosoma, Toxoplasma gondii, Brucella ou 
tripanossomíase africana humana (HAT) não foram investigadas quanto a reatividade cruzada.

4. A reprodutibilidade do teste NxTek™ Eliminate Malaria Pf foi estabelecida utilizando painéis de 
referência internos com amostras positivas fortes, positivas médias, positivas fracas e negativas. 
Não foram observadas diferenças na mesma determinação (réplicas testadas por um operador), 
dia a dia (cinco dias), entre determinações (três operadores de testes diferentes), entre locais (três 
locais) e entre lotes (3 lotes diferentes).
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INTENDED USE
NxTek™ Eliminate Malaria Pf is an ultra sensitive, 
qualitative in vitro test for the detection of histidine-
rich protein 2 (HRP2) antigen of Plasmodium 
falciparum malaria in human whole blood. The test is 
intended for professional use and the point-of care 
testing to aid in the diagnosis of malaria infection.

UTILISATION PRÉVUE
Le test NxTek™ Eliminate Malaria Pf test un test in 
vitro qualitatif à haute sensibilité pour la détection 
de l'antigène HRP2 (protéine riche en histidine 
2) spécifique du Plasmodium falciparum, parasite
responsable du paludisme, dans le sang total humain. 
Le test est destiné à un usage professionnel et aux 
dépistages réalisés au chevet du patient. Il facilite le 
diagnostic de l'infection de paludisme.

MATÉRIELS FOURNIS 
• Dispositif de test
• Un diluant de dosage
• Godet retourné (5 μl)
• Lancette stérile
• Tampon imbibé d'alcool 

STOCKAGE ET STABILITÉ DU KIT
1. Le kit de test doit être stocké à une température 

comprise entre 1 °C et 30 °C. N'exposez pas le kit 
ou ses composants au gel ou à des températures 
élevées.
Remarque : si vous les conservez au réfrigérateur, 
tous les composants du kit doivent être placés à 

MATERIALS PROVIDED 
• Test device
• Assay diluent
• Inverted cup (5 μl)
• Sterile lancet
• Alchol swab

KIT STORAGE AND STABILITY
1. The test kit should be stored at a temperature 

between 1 °C and 30 °C. Do not expose the 
kit or its components to freezing or high
temperatures.
Note : When stored at refrigerator, all kit
components  must  be  brought  to  room
temperature (15 - 30 °C) minimum 30
minutes prior to performing the test. Do not 
open the pouch whilst components come to 
room temperature.

2. The test device is sensitive to both heat and 
humidity. Perform the test immediately after 
opening the foil pouch, to avoid exposure to
humidity and moisture.

3. Do not use test kit beyond its expiration date.
4. The shelf life of the kit is as indicated on the

outer package.
5. Do not use the test kit if the pouch is damaged 

or the seal is broken.

température ambiante (15 - 30 °C) au moins 30 
minutes avant la réalisation du test. N'ouvrez pas 
la pochette tant que les composants ne sont pas à 
température ambiante.

2. Le dispositif de test est sensible à la chaleur et à 
l'humidité. Effectuez le test immédiatement après 
avoir ouvert la pochette en aluminium afin d'éviter 
toute exposition à l'humidité.

3. La durée de conservation du kit est indiquée sur 
l'emballage extérieur.

4. N'utilisez pas le kit de test au-delà de sa date de 
péremption.

5. N'utilisez pas le kit de test si la pochette est
endommagée ou si le joint est rompu.

PRÉLÈVEMENT DES ÉCHANTILLONS 
UTILISANT UNE LANCETTE
1. Nettoyez la zone de prélèvement avec un

tampon imbibé d'alcool.
2. Appuyez fermement sur le bout du doigt, puis 

piquez sur le côté du doigt avec la lancette stérile 
fournie. Mettez immédiatement la lancette au 
rebut selon la procédure de sécurité prévue.

3. Essuyez la première goutte de sang avec du
coton ou de la gaze stérile.

4. À l'aide d'un nouveau godet retourné jetable
(5 μl) fourni, plongez l'extrémité circulaire du
godet retourné dans l'échantillon de sang.

Malaria Antigen P.f (HRP2) Rapid Test 
Test rapide en détection d’antigène de la Malaria 
Plasmodium falciparum

05FK143

ENGLISH

FRANÇAISSPECIMEN COLLECTION USING A 
LANCET
1. Clean the area to be lanced with an alcohol 

swab.
2. Squeeze the fingertip then prick the lateral side 

of the finger with the sterile lancet provided.
Immediately, safely dispose of the lancet.

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

4. Using a new disposable inverted cup (5 μl)
provided, dip the circular end of the inverted 
cup into the blood specimen.

5. The  spec imen co l lected  must  be  used
immediately. The specimen collected cannot be 
stored.

TEST PROCEDURE
Please see the reverse side.

5. L'échantillon prélevé doit être utilisé immédiatement. 
Ne conservez pas l'échantillon prélevé.

DÉROULEMENT DU TEST
Veuillez vous reporter au verso.

Date Issued : 2021.03
05FK143-02-C-A2
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The presence within the result window 
of one colored line at "C" Control line 
(violet) indicates a negative result.

Dans la fenêtre de résultat, la présence 
d'une ligne colorée sur la ligne de 
contrôle « C » (violette) indique un 
résultat négatif.

The presence within the result window of two colored lines; one each at "C" Control 
line (violet) and "P.f" Test line (navy blue) indicates a positive result.

 Caution : The presence of any test line, no matter how faint the result is considered positive.

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

Dans la fenêtre de résultat, la présence de deux lignes colorées, l'une sur la ligne de 
contrôle « C » (violette) et l'autre sur la ligne de test « P.f » (bleu marine), indique un 
résultat positif.

 Attention : la présence d'une ligne de test, quelle que soit l'intensité de la couleur, 
indique un résultat jugé positif.

Une fois le test effectué, si la ligne de contrôle « C » (violette) n’apparaît pas dans la fenêtre 
de résultat, le résultat n’est pas valide. Il est possible que les instructions n’aient pas été suivies 
correctement ou que le test se soit détérioré (date de péremption dépassée). Il est recommandé 
de tester à nouveau l’échantillon à l’aide d’un nouveau dispositif de test.

NEGATIVE / NÉGATIF

POSITIVE / POSITIF

INVALID / INVALIDE

05FK143

1 2 3 4
SPECIMEN COLLECTION / PRÉLÈVEMENT DES ÉCHANTILLONS

blood
sang

blood
sang

5 µL

TEST PROCEDURE / PROCÉDURE DE TEST INTERPRETATION / INTERPRÉTATION

5 µl

20
MIN

C     P.f

C     P.f

C     P.f

C     P.f

C     P.f

1 2

3 4

Tournez et tirez le bouchon pour ouvrir le flacon de 
diluant de dosage.

Twist and pull cap to open assay diluent.

Versez tout le diluant de dosage du tube de diluant dans le 
puits carré du dispositif de test.

Dispense all of the assay diluent from the diluent tube 
into the square well of test device.

Distribuez 5 μl d'échantillon de sang total prélevé dans le 
puits d'échantillonnage rond.

Dispense 5 μl of drawn whole blood specimen into the 
round specimen well.

EN

EN

EN

FR

FR

Lisez le résultat du test au bout de 
20 minutes.

 Attention : ne lisez pas 
le résultat après 30 minutes. 
Passé ce délai de 30 minutes, les 
résultats peuvent être erronés.

Read the test result after 20 minutes.
 Caution : Do not read test results after 30 

minutes.; reading after 30 minutes can yield erroneous 
results.

EN

FR

FR EN

EN

EN

FR

FR

FR

Malaria Antigen P.f (HRP2) Rapid Test 
Test rapide en détection d’antigène de la Malaria Plasmodium falciparum

NxTek™
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INTENDED USE
NxTek™ Malaria Pf is an ultra sensitive, qualitative in vitro test for the detection of histidine-rich protein 
2 (HRP2) antigen of Plasmodium falciparum malaria in human whole blood. The test is intended for 
professional use and the point-of-care testing to aid in the diagnosis of malaria infection.

INTRODUCTION
Malaria is a serious and sometimes fatal parasitic disease characterized by fever, chills and anemia. The disease 
is caused by a parasite that is transmitted from one human to another through the bite of infected Anopheles 
mosquitoes. There are five types of malaria that can infect humans: Plasmodium falciparum, P. vivax, P. ovale, P. 
malariae and P. knowlesi. In humans, the parasites (called sporozoites) migrate to the liver where they mature 
and are released in another form: merozoites. The disease occurs in more than 90 countries worldwide, and 
it is estimated that there are about 200 million clinical cases and 0.5 million malaria-caused deaths per year. 
WHO recommends parasitological confirmation of malaria in all settings by quality-assured diagnosis before 
treatment is started. A diagnosis of malaria can be confirmed rapidly by good-quality microscopy or with a 
good-quality malaria antigen-detecting RDT for Plasmodium falciparum and non-falciparum infections.

TEST PRINCIPLE
NxTek™ Malaria Pf test contains a membrane strip, which is pre-coated with immobilized poly-streptavidin on the 
test line and mouse monoclonal anti-chicken IgY on the control line. Two types of conjugates (mouse rFab fragment 
specific to HRP2 of P.f carboxyl modified latex conjugate and chicken IgY gold conjugate) move upward on the 
membrane chromatographically and react with biotinylated sheep rFab specific to HRP2 of P. falciparum and pre-
coated mouse monoclonal anti-chicken IgY respectively. For a positive result, biotinylated sheep recombinant 
fragment antigen-binding (rFab fragment) specific to HRP2 of P. falciparum and mouse rFab fragment specific 
to HRP2 of P.f – carboxyl modified latex (CML) conjugate will form in the test line on the P.f region of the result 
window. Neither the test or control lines are visible in the result window prior to applying the patient specimen. The 
control line is used for procedural control and shows only that the diluent has been applied successfully and that the 
active ingredients of the main components on the strip are functional.

MATERIALS PROVIDED AND ACTIVE INGREDIENTS OF MAIN 
COMPONENTS
1. NxTek™ Malaria Pf test kit contains the following items to perform the assay:

• 25 Individual foil pouches, each containing a test device and desiccant
• Assay diluent (1 x 5 ml/vial)
• 25 Disposable inverted cups (5 μl), 25 Sterile lancets, 25 Alcohol swabs
• 1 Instructions for use

2. Active ingredients of main component
• 1 test strip includes; CML conjugate: Mouse rFab fragment specific to P.f HRP2 - CML conjugate 
(2.75±0.55 μg), Gold conjugate: Chicken IgY – gold colloid (0.362±0.072 μg), Biotin conjugate: 
Sheep rFab fragment specific to P.f HRP2 - biotin conjugate (0.015±0.003 μg), Test line: Poly-
streptavidin (0.296±0.059 μg), Control line: Mouse monoclonal anti-Chicken IgY (0.592±0.118 μg)
• Assay diluent includes; Bovine serum albumin (q.s.), 200 mM Phosphate Saline Buffer (q.s.), 
TRITON™ X-100 (q.s.), Sodium azide (q.s.)

MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED
• Protective gloves, Timer, Biohazard container, Sterile gauze or cotton
• Collection by venipuncture: Venipuncture blood collection tube, Micropipette, Pipette tips

KIT STORAGE AND STABILITY
1. The test kit should be stored at a temperature between 1 °C and 30 °C. Do not expose the kit or its 

components to freezing or high temperatures.
 Caution: When stored in refrigerator, all kit components must be brought to room temperature 

(15 - 30 °C) a minimum 30 minutes prior to performing the test. Do not open the pouch whilst 
components come to room temperature.

2. Assay diluent cap should be kept firmly sealed between each use.
3. After first opening of the assay diluent bottle, assay diluent is stable until the expiration date, if

kept at 1 - 30 °C.
4. The test device is sensitive to both heat and humidity. Perform the test immediately after opening 

the foil pouch, to avoid exposure to humidity and moisture. 
5. The shelf life of the kit is as indicated on the outer package.
6. Do not use test kit beyond its expiration date.
7. Do not use the test kit if the pouch is damaged or the seal is broken.

WARNINGS
1. For in vitro diagnostic use only. Do not reuse the test device and kit components.
2. NxTek™ Malaria Pf test kit is not recommended for monitoring response to anti-malarial 

treatment.
3. The instructions must be followed exactly to achieve accurate results. Any individual using this

product must be trained in its use and interpretation and must be experienced in laboratory 
procedures.

4. Do not eat or smoke while handling specimens and kit.
5. Wear protective gloves while handling specimens and wash hands thoroughly afterwards.
6. Avoid splashing or aerosol formation of specimen and assay diluent.
7. Clean up spills thoroughly using an appropriate disinfectant.
8. Decontaminate and dispose of all specimens, tested devices and potentially contaminated materials 

(i.e. disposable inverted cup, test device) in a biohazard container as if they were infectious waste. 
Then, dispose of the lancet in a sharps container immediately afterwards.

9. Do not mix or interchange different specimens.
10. Do not mix reagents of different lots or with those of other products.
11. Do not pipette by mouth.
12. Do not eat the desiccant from the foil pouch.
13. Use only the disposable inverted cup provided in the kit.
14. Do not drink assay diluent. 
15. The assay diluent contains a proprietary anti-microbial agent, sodium azide, which presents no

hazard to the user if normal laboratory safety precautions are followed. If contact with assay diluent 
to the eyes and/or skin, wash affected area with soap and water immediately. If irritation or signs of 
toxicity occur, seek medical attention.

SPECIMEN COLLECTION AND HANDLING
[Collection by venipuncture]
1. Using venipuncture, draw whole blood into the collection tube (containing anticoagulants including 

heparin, EDTA or sodium citrate).
2. Whole blood specimens should be tested as soon as possible after collection. If whole blood

specimens cannot be tested immediately, they must be refrigerated at 2 - 8 °C.
3. If stored at 2 - 8 °C, the whole blood specimen must be tested within 3 days of collection.
4. Do not use a blood specimen stored for more than 3 days; it can cause a nonspecific reaction.
5. Bring blood specimens to room temperature (15 - 30 °C) prior to use.

UTILISATION PRÉVUE
Le test NxTek™ Malaria Pf est un test in vitro qualitatif à haute sensibilité pour la détection de l'antigène 
HRP2 (protéine riche en histidine 2) spécifique du Plasmodium falciparum, parasite responsable du 
paludisme, dans le sang total humain. Le test est destiné à un usage professionnel et aux dépistages réalisés 
au chevet du patient et facilite le diagnostic de l'infection du paludisme.

INTRODUCTION
Le paludisme est une maladie parasitaire grave, potentiellement mortelle, qui se caractérise par de la 
fièvre, des frissons et une anémie. La maladie est causée par un parasite transmis entre humains par le biais 
de la piqûre d'un moustique Anopheles infecté. Cinq types de paludisme peuvent infecter l'être humain 
: Plasmodium falciparum, P. vivax, P. ovale P. malariae et P. knowlesi. Chez l'homme, les parasites (appelés 
sporozoïtes) migrent vers le foie où ils se développent et sont libérés sous une autre forme : les mérozoïtes. 
La maladie sévit dans plus de 90 pays dans le monde. D'après les estimations, on recense environ 200 
millions de cas cliniques et 0,5 million de décès dus au paludisme par an. L'OMS recommande, quelle que 
soit la situation et avant la mise en place d'un traitement, la confirmation parasitologique du paludisme par 
le biais d'un diagnostic de qualité garantie. Le diagnostic du paludisme peut être rapidement confirmé grâce 
à une microscopie de bonne qualité ou par un test de diagnostic rapide (TDR) de qualité permettant de 
détecter l'antigène paludique dans les infections à Plasmodium falciparum et non-falciparum.

PRINCIPE DU TEST
Le test NxTek™ Malaria Pf se compose d'une bandelette membraneuse pré-enduite de poly-streptavidine 
immobilisée sur la ligne de test et d'anticorps monoclonaux de souris anti-IgY de poulet sur la ligne de 
contrôle (ligne témoin). Deux types de conjugués (fragment rFab de souris spécifique de l'antigène HRP2 
d'un conjugué de latex modifié par carboxyle P.f et conjugué or-IgY de poulet) migrent vers le haut de la 
membrane, par chromatographie, et produisent une réaction respectivement avec le fragment rFab de 
mouton biotinylé spécifique de l'antigène HRP2 du P. falciparum et l'anticorps monoclonal de souris anti-IgY 
de poulet pré-enduit. Lorsque le résultat est positif, le fragment rFab (fragment recombinant de liaison à un 
antigène) de mouton biotinylé spécifique de l'antigène HRP2 du P. falciparum et le conjugué de fragment 
rFab de souris spécifique de l'antigène HRP2 de P.f et de latex modifié par carboxyle (CML) se forment sur la 
ligne de test au niveau de la zone P.f dans la fenêtre de résultat. Les lignes de test et de contrôle n'apparaissent 
pas dans la fenêtre de résultat tant que l'échantillon du patient n'y a pas été appliqué. La ligne de contrôle est 
utilisée pour contrôler la procédure. Elle indique uniquement que le diluant a été appliqué correctement et 
que les substances actives des principaux composants de la bandelette sont fonctionnelles. 

MATÉRIEL FOURNI ET SUBSTANCES ACTIVES DES PRINCIPAUX 
COMPOSANTS
1. Le kit de test NxTek™ Malaria Pf comporte les éléments suivants pour la réalisation du dosage :

• 25 pochettes individuelles en aluminium contenant chacune un dispositif de test et un dessiccant 
(absorbeur d'humidité)
• Un diluant de dosage (1 x 5 ml/flacon)
• 25 godets retournés jetables (5 μl), 25 lancettes stériles, 25 tampons imbibés d'alcool
• 1 mode d'emploi

2. Substances actives du composant principal
• 1 bandelette de test inclut : un conjugué CML : fragment rFab de souris spécifique de l'antigène 
HRP2 du P.f - conjugué CML (2,75±0,55 μg), conjugué or : anticorps IgY de poulet - or colloïdal (0,362 
±0,072 μg), conjugué de biotine : fragment rFab de mouton spécifique de l'antigène HRP2 du P.f - 
conjugué de biotine (0,015 ±0,003 μg), ligne de test : poly-streptavidine (0,296 ±0,059 μg), ligne de 
contrôle : anticorps monoclonal de souris anti-IgY de poulet (0,592 ±0,118 μg)
• Le diluant de dosage contient de l'albumine de sérum bovin (q.s.p.), une solution saline tamponnée au 
phosphate de 200 mM (q.s.p.), l'agent tensioactif TRITON™ X-100 (q.s.p.) et de l'azoture de sodium (q.s.p.)

MATÉRIEL REQUIS MAIS NON FOURNI
• Gants de protection, minuteur, poubelle pour les déchets présentant un risque biologique, coton 
ou gaze stérile
• Prélèvement par ponction veineuse : tube de prélèvement sanguin pour ponction veineuse, 
micropipette, embouts de pipette

CONSERVATION ET STABILITÉ DU KIT
1. Le kit de test doit être stocké à une température comprise entre 1 °C et 30 °C. N'exposez pas le kit 

ou ses composants au gel ou à des températures élevées.
 Attention: si vous les conservez au réfrigérateur, tous les composants du kit doivent être placés 

à température ambiante (15 - 30 °C) au moins 30 minutes avant la réalisation du test. N'ouvrez 
pas la pochette tant que les composants ne sont pas à température ambiante.

2. Entre chaque utilisation, veillez à bien refermer le flacon de diluant de dosage à l'aide du bouchon.
3. Après la première ouverture du flacon, s'il est conservé à une température comprise entre 1 °C et 

30 °C, le diluant de dosage est stable jusqu'à la date de péremption.
4. Le dispositif de test est sensible à la chaleur et à l'humidité. Effectuez le test immédiatement après 

avoir ouvert la pochette en aluminium afin d'éviter toute exposition à l'humidité.
5. La durée de conservation du kit est indiquée sur l'emballage extérieur.
6. N'utilisez pas le kit de test au-delà de sa date de péremption.
7. N'utilisez pas le kit de test si la pochette est endommagée ou si le joint est rompu.

AVERTISSEMENTS
1. Ce test est uniquement destiné au diagnostic in vitro. Ne réutilisez pas le dispositif de test ni les 

composants du kit.
2. L'utilisation du kit de test NxTek™ Malaria Pf n'est pas recommandée pour surveiller la réponse au 

traitement antipaludique.
3. Pour obtenir des résultats exacts et précis, il est impératif de suivre scrupuleusement les

instructions fournies. Toute personne utilisant ce produit doit avoir été formée à son utilisation et à 
son interprétation et présenter l'expérience suffisante dans les procédures de laboratoire.

4. Évitez de manger ou de fumer lorsque vous manipulez les échantillons et le kit.
5. Portez des gants de protection lorsque vous manipulez les échantillons et lavez-vous soigneusement

les mains ensuite.
6. Évitez les éclaboussures ou les pulvérisations d'échantillon et de diluant de dosage.
7. Si du liquide est renversé, nettoyez soigneusement les surfaces concernées à l'aide d'un désinfectant 

approprié.
8. Décontaminez et mettez au rebut tous les échantillons, les dispositifs testés et le matériel

potentiellement contaminé (c'est-à-dire les godets retournés jetables, le dispositif de test) dans une 
poubelle pour déchets présentant un risque biologique comme s'il s'agissait de déchets infectieux. 
Immédiatement après, jetez la lancette dans une poubelle pour objets tranchants.

9. Ne mélangez ou n'échangez pas les échantillons.
10. Ne mélangez pas les réactifs de différents lots et ne les mélangez pas avec ceux d'autres produits.
11. N'utilisez pas la pipette avec la bouche.
12. Ne mangez pas le dessiccant contenu dans la pochette en aluminium.
13. Utilisez uniquement le godet retourné fourni dans le kit.
14. Ne pas ingérer le diluant du test. 
15. Le diluant du test contient un agent antimicrobien exclusif, de l'azoture de sodium, qui ne présente 

pas de danger pour l'utilisateur si les précautions habituelles du laboratoire sont respectées. En cas 
de contact entre le diluant du test et les yeux ou la peau, rincer immédiatement la zone concernée 
à l'eau savonneuse. En cas d'irritation ou de signes de toxicité, consulter un médecin.

PRÉLÈVEMENT ET MANIPULATION DES ÉCHANTILLONS
[Prélèvement par ponction veineuse]
1. Dans le cadre de la ponction veineuse, prélevez du sang total dans le tube de prélèvement (qui 

contient des anticoagulants tels que l'héparine, l'EDTA ou le citrate de sodium).
2. Testez les échantillons de sang total dès que possible après le prélèvement. Si vous ne pouvez pas

tester les échantillons de sang total immédiatement, réfrigérez-les à 2 - 8 °C.
3. S'ils sont conservés à une température comprise entre 2 °C et 8 °C, testez les échantillons de sang 

total dans les 3 jours suivant le prélèvement.
4. N'utilisez pas un échantillon de sang conservé pendant plus de 3 jours ; il risquerait de provoquer 

une réaction non spécifique.
5. Ramenez les échantillons sanguins à température ambiante (15 - 30 °C) avant utilisation.

USO PREVISTO
La prueba NxTek™ Malaria Pf es una prueba in vitro cualitativa ultrasensible para la detección del antígeno 
de la proteína rica en histidina 2 (HRP2) de la malaria por Plasmodium falciparum en sangre completa 
humana. La prueba se ha diseñado para uso profesional y en el punto de cuidados con el fin de ayudar en el 
diagnóstico de la infección por malaria.

INTRODUCCIÓN
La malaria es una grave enfermedad parasitaria que puede llegar a ser mortal y se caracteriza por fiebre, 
escalofríos y anemia. La enfermedad está provocada por un parásito que se transmite de un ser humano a 
otro mediante la picadura de mosquitos Anopheles infectados. Existen cinco tipos de malaria que pueden 
infectar a los seres humanos: Plasmodium falciparum, P. vivax, P. ovale P. malariae y P. knowlesi. En los 
seres humanos, los parásitos (llamados esporozoítos) migran al hígado, donde maduran y se liberan con 
otra forma: merozoítos. La enfermedad se presenta en más de 90 países de todo el mundo, y se calcula 
que existen aproximadamente 200 millones de casos clínicos y 0,5 millones de muertes provocadas por 
la malaria al año. La OMS recomienda realizar una confirmación parasitológica de la malaria en todos los 
entornos mediante un diagnóstico con control de calidad antes de iniciar el tratamiento. El diagnóstico 
de la malaria puede confirmarse rápidamente mediante microscopía de buena calidad o con una prueba 
de diagnóstico rápido (RDT) de detección del antígeno de la malaria de buena calidad para Plasmodium 
falciparum e infecciones no provocadas por falciparum.

PRINCIPIO DE LA PRUEBA
La prueba NxTek™ Malaria Pf contiene una tira de membrana, que está prerrecubierta con 
poliestreptavidina inmovilizada en la línea de la prueba y anticuerpo monoclonal murino anti-pollo IgY en 
la línea de control. Dos tipos de conjugados (conjugado de carboxilato modificado de látex con fragmento 
de rFab murino específico para HRP2 de P. f. y conjugado de oro de pollo IgY) se mueven hacia arriba en 
la membrana cromatográficamente y reaccionan con rFab ovino biotinilado específico para HRP2 de P. 
falciparum y con el prerrevestimiento de anticuerpo monoclonal murino anti-pollo IgY respectivamente. 
Para obtener un resultado positivo, el fragmento de unión a antígeno recombinante (fragmento de rFab) 
ovino biotinilado específico para HRP2 de P. falciparum y conjugado de carboxilato modificado de látex 
(CML) con fragmento de rFab murino específico para HRP2 de P. f. se forman en la línea de la prueba en 
el área "P.f" de la ventana de resultados. Ni la línea de la prueba ni la de control son visibles en la ventana 
de resultados antes de aplicar la muestra del paciente. La línea de control se utiliza para el control del 
procedimiento y solo muestra que el diluyente se ha aplicado correctamente y que los ingredientes activos 
de los principales componentes de la tira son funcionales. 

MATERIALES SUMINISTRADOS E INGREDIENTES ACTIVOS DE LOS 
COMPONENTES PRINCIPALES
1. El kit de la prueba NxTek™ Malaria Pf contiene los siguientes elementos para realizar el ensayo:

• 25 bolsas individuales de aluminio, cada bolsa contiene un dispositivo de detección y un desecante
• Diluyente del ensayo (1 x 5 ml/vial)
• 25 copas invertidas desechables (5 μl), 25 lancetas estériles, 25 hisopos con alcohol
• 1 manual de instrucciones de uso

2. Ingredientes activos del componente principal
• 1 tira reactiva incluye; conjugado CML: fragmento de rFab murino específico para HRP2 de P. 
f. - conjugado CML (2,75 ± 0,55 μg); conjugado de oro: pollo IgY - oro coloidal (0,362 ± 0,072 μg); 
conjugado de biotina: fragmento de rFab ovino específico para HRP2 de P. f. - conjugado de 
biotina (0,015 ± 0,003 μg); línea de la prueba: poliestreptavidina (0,296 ± 0,059 μg); línea de 
control: anticuerpo monoclonal murino anti-pollo IgY (0,592 ± 0,118 μg).
• El diluyente del ensayo incluye: albúmina de suero bovino (c.s.), solución salina amortiguada con 
fosfato de 200 mM (c.s.), TRITON™ X-100 (c.s.), azida de sodio (c.s.).

MATERIALES NECESARIOS PERO NO SUMINISTRADOS
• Guantes protectores, temporizador, recipiente para material de riesgo biológico, algodón o gasa
estéril.
• Recogida por punción venosa: tubo de obtención de muestras de sangre mediante punción
venosa, micropipeta, puntas de pipeta.

CONSERVACIÓN Y ESTABILIDAD DEL KIT
1. El kit de la prueba debe almacenarse a una temperatura de entre 1 °C y 30 °C. No exponga el kit ni 

sus componentes a temperaturas altas o de congelación.
 Precaución: Si se guardan en el refrigerador, todos los componentes del kit deben llevarse a 

temperatura ambiente (15 °C-30 °C) durante un mínimo de 30 minutos antes de realizar la prueba. 
No abra la bolsa mientras los componentes alcanzan la temperatura ambiente.

2. El tapón del diluyente del ensayo debe mantenerse firmemente cerrado después de cada uso.
3. Después de abrir por primera vez el frasco del diluyente del ensayo, el diluyente del ensayo es 

estable hasta la fecha de caducidad, si se mantiene a 1 °C-30 °C.
4. El dispositivo de detección es sensible al calor y la humedad. Realice la prueba inmediatamente

después de abrir la bolsa de aluminio para evitar la exposición a la humedad.
5. La vida útil del kit es la indicada en el embalaje exterior.
6. No utilice el kit de la prueba después de su fecha de caducidad.
7. No utilice el kit de la prueba si la bolsa está dañada o el precinto está roto.

ADVERTENCIAS
1. Únicamente para uso en diagnóstico in vitro. No reutilice el dispositivo de detección ni los

componentes del kit.
2. El kit de la prueba NxTek™ Malaria Pf no se recomienda para monitorizar la respuesta al

tratamiento contra la malaria.
3. Las instrucciones deben seguirse exactamente para conseguir resultados exactos. Cualquier persona

que utilice este producto debe recibir formación para su uso e interpretación y tener experiencia en 
procedimientos de laboratorio.

4. No coma ni fume cuando manipule las muestras y el kit.
5. Utilice guantes de protección cuando manipule las muestras y lávese bien las manos después.
6. Procure que no se derramen ni se forme nebulización del diluyente del ensayo y la muestra.
7. Limpie los derrames minuciosamente con un desinfectante apropiado.
8. Descontamine y deseche todas las muestras, los dispositivos utilizados para la detección y los 

materiales potencialmente contaminados (es decir, la copa invertida desechable, el dispositivo 
de detección) en un recipiente para material de riesgo biológico como si se tratase de residuos 
infecciosos. Deseche la lanceta en un recipiente para instrumentos cortantes inmediatamente
después.

9. No mezcle ni intercambie muestras diferentes.
10. No mezcle reactivos de lotes diferentes ni reactivos de otros productos.
11. No pipetee con la boca.
12. No ingiera el desecante de la bolsa de aluminio.
13. Utilice únicamente la copa invertida desechable suministrada en el kit.
14. No beba el diluyente del ensayo.
15. El diluyente del ensayo contiene un agente antimicrobiano patentado, azida sódica, que no

representa riesgos para el usuario si se toman las precauciones habituales de seguridad en 
laboratorio. Si el diluyente del ensayo entra en contacto con los ojos o la piel, lave de inmediato la 
zona afectada con agua y jabón. En caso de irritación o signos de toxicidad, consulte con un médico.

MANIPULACIÓN Y PREPARACIÓN DE LAS MUESTRAS
[Obtención por punción venosa]
1. Mediante punción venosa, extraiga sangre completa en el tubo de obtención (que contiene

anticoagulantes como heparina, EDTA o citrato de sodio).
2. Las muestras de sangre completa deben analizarse tan pronto como sea posible después de la

obtención. Si las muestras de sangre completa no pueden analizarse inmediatamente, deben ser 
refrigeradas a una temperatura de entre 2 y 8 °C.

3. Si se almacenan a una temperatura de entre 2 y 8 °C, las muestras de sangre completa deben 
analizarse en un plazo de 3 días desde la obtención.

4. No utilice una muestra de sangre almacenada durante más de 3 días; puede provocar una reacción 
inespecífica.

5. Ponga las muestras de sangre a temperatura ambiente (15 °C-30 °C) antes de usarlas.

UTILIZAÇÃO PREVISTA
O NxTek™ Malaria Pf é um teste in vitro qualitativo e ultrassensível para a deteção do antigénio da proteína 
2 rica em histidina (HRP2) de malária Plasmodium falciparum em sangue total humano. O teste destina-se 
a utilização profissional e aos testes "point-of-care" para ajudar no diagnóstico de infeção por malária.
INTRODUÇÃO
A malária é uma doença parasitária grave e, por vezes, fatal, caracterizada por febre, calafrios e anemia. A 
doença é causada por um parasita que é transmitido de um ser humano para outro através da mordidela 
de mosquitos Anopheles infetados. Existem cinco tipos de malária que podem infetar os seres humanos: 
Plasmodium falciparum, P. vivax, P. ovale, P. malariae e P. knowlesi. Nos humanos, os parasitas (denominados 
esporozoítos) migram para o fígado, onde maturam e são libertados noutra forma: merozoítos. A doença 
ocorre em mais de 90 países em todo o mundo e estima-se que existam cerca de 200 milhões de casos 
clínicos e 0,5 milhões de mortes causadas por malária por ano. A OMS recomenda a confirmação 
parasitológica da malária em todos os casos, mediante diagnóstico de qualidade garantida antes do início 
do tratamento. Um diagnóstico de malária pode ser confirmado rapidamente através de microscopia de 
boa qualidade ou com um TDR de deteção de antigénios da malária de boa qualidade para as infeções por 
Plasmodium falciparum e não-falciparum.

PRINCÍPIO DO TESTE
O teste NxTek™ Malaria Pf contém uma tira de membrana, pré-revestida com poli-estreptavidina 
imobilizada na linha de teste e IgY anti-galinha monoclonal de rato na linha de controlo. Dois tipos de 
conjugados (conjugado fragmento rFab de rato específico da HRP2 de P.f – látex modificado de carboxilo 
e conjugado IgY de galinha – ouro) deslocam-se para cima cromatograficamente na membrana e reagem 
com rFab de ovelha biotinilado específico da HRP2 de P. falciparum e IgY anti-galinha monoclonal de 
rato pré-revestida, respetivamente. Para um resultado positivo, o conjugado fragmento de ligação ao 
antigénio recombinante (fragmento rFab) de ovelha biotinilado específico da HRP2 de P. falciparum e 
fragmento rFab de rato específico da HRP2 de P.f – látex modificado de carboxilo (CML) formar-se-á 
na linha de teste na região P.f da janela de resultados. As linhas de controlo e de teste não são visíveis na 
janela de resultados antes de aplicar a amostra do doente. A linha de controlo é utilizada para o controlo 
do procedimento e mostra apenas que o diluente foi aplicado com sucesso e que os ingredientes ativos dos 
componentes principais na tira estão a funcionar devidamente. 

MATERIAIS FORNECIDOS E INGREDIENTES ATIVOS DOS 
COMPONENTES PRINCIPAIS
1. O kit de teste NxTek™ Malaria Pf contém os seguintes itens para efetuar o ensaio:

• 25 bolsas individuais de alumínio, cada uma contendo um dispositivo de teste e dessecante
• Diluente de ensaio (1 x 5 ml/frasco)
• 25 copos invertidos descartáveis (5 μl), 25 lancetas estéreis, 25 zaragatoas com álcool
• 1 x Instruções de utilização

2. Ingredientes ativos do componente principal
• 1 tira de teste inclui – Conjugado de CML: conjugado fragmento rFab de rato específico da 
HRP2 de P.f – CML (2,75 ± 0,55 μg); Conjugado de ouro: IgY de galinha – ouro coloidal (0,362 
± 0,072 μg); Conjugado de biotina: conjugado fragmento rFab de ovelha específico da HRP2 de P.f 
– biotina (0,015 ± 0,003 μg); Linha de teste: poli-estreptavidina (0,296 ± 0,059 μg); Linha de
controlo: IgY anti-galinha monoclonal de rato (0,592 ± 0,118 μg).
• O diluente de ensaio inclui: albumina de soro bovino (q.b.), 200 mM de tampão fosfato salino
(q.b.), TRITON™ X-100 (q.b.), azida de sódio (q.b.).

MATERIAIS NECESSÁRIOS, MAS NÃO FORNECIDOS
• Luvas de proteção, temporizador, recipiente para materiais de risco biológico, gaze esterilizada ou 
algodão.
• Colheita por punção venosa: tubo de colheita de sangue por punção venosa, micropipeta, pontas 
de pipeta.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE DO KIT
1. O kit de teste deve ser armazenado a uma temperatura entre 1 °C e 30 °C. Não exponha o kit ou 

os seus componentes a temperaturas de congelamento ou elevadas.
 Atenção: Quando armazenados num frigorífico, todos os componentes do kit devem ser 

colocados à temperatura ambiente (15–30 °C) durante, pelo menos, 30 minutos antes de realizar 
o teste. Não abra a bolsa enquanto os componentes não estiverem à temperatura ambiente.

2. A tampa do diluente de ensaio deve ser mantida firmemente vedada entre cada utilização.
3. Após a primeira abertura do frasco do diluente de ensaio, o diluente de ensaio é estável até à data 

de validade, se mantido a 1–30 °C.
4. O dispositivo de teste é sensível ao calor e à humidade. Realize o teste imediatamente após abrir a 

bolsa de alumínio, para evitar a exposição à humidade.
5. O prazo de validade do kit é o indicado na embalagem exterior.
6. Não utilize o kit de teste depois de passada a sua data de validade.
7. Não utilize o kit de teste se a bolsa estiver danificada ou o vedante estiver partido.

AVISOS
1. Apenas para utilização em diagnóstico in vitro. Não reutilize o dispositivo de teste e os componentes 

do kit.
2. O kit de teste NxTek™ Malaria Pf não é recomendado para monitorizar a resposta ao tratamento 

antimalárico.
3. As instruções devem ser seguidas à risca para obter resultados precisos. Qualquer indivíduo que 

utilize este produto deve ter formação sobre a sua utilização e interpretação, e deve ter experiência 
em procedimentos laboratoriais.

4. Não coma nem fume durante o manuseamento de amostras e do kit.
5. Utilize luvas de proteção durante o manuseamento de amostras e lave as mãos cuidadosamente

após o procedimento.
6. Evite salpicos ou a formação de aerossóis da amostra e do diluente de ensaio.
7. Limpe os derrames cuidadosamente com um desinfetante adequado.
8. Descontamine e elimine todas as amostras, dispositivos testados e materiais potencialmente 

contaminados (por exemplo, copo invertido descartável, dispositivo de teste) num recipiente para 
materiais de risco biológico, como se fossem resíduos infecciosos. Imediatamente a seguir, elimine a 
lanceta num recipiente para materiais afiados.

9. Não misture nem troque amostras diferentes.
10. Não misture reagentes de lotes diferentes ou com outros produtos.
11. Não efetue a pipetagem com a boca.
12. Não ingira o dessecante da bolsa de alumínio.
13. Utilize apenas o copo invertido descartável fornecido no kit.
14. Não beba o diluente do ensaio.
15. O diluente do ensaio contém um agente com propriedades antimicrobianas como a azida de sódio, 

que não acarreta qualquer perigo para o utilizador se forem seguidas as precauções de segurança 
laboratoriais normais. Se ocorrer contacto entre o diluente do ensaio e os olhos e/ou pele, lave 
imediatamente a área afetada com sabão e água. Se ocorrer irritação ou sinais de toxicidade, 
consulte um médico.

COLHEITA E MANUSEAMENTO DE AMOSTRAS
[Colheita por punção venosa]
1. Recorrendo a punção venosa, recolha o sangue total para o tubo de colheita (que contém 

anticoagulantes, incluindo heparina, EDTA ou citrato de sódio).
2. As amostras de sangue total devem ser testadas o mais rapidamente possível após a colheita. Se não for 

possível testar imediatamente as amostras de sangue total, estas devem ser refrigeradas entre 2 e 8 °C.
3. Se for armazenada entre 2 e 8 °C, a amostra de sangue total deve ser testada no prazo de 3 dias após a 

colheita.
4. Não utilize uma amostra de sangue armazenada durante mais de 3 dias; pode provocar uma reação não 

específica.
5. Coloque as amostras de sangue à temperatura ambiente (15–30 °C) antes de as utilizar.

[Collection using a sterile lancet]
1. Clean the area to be lanced with an alcohol swab.
2. Squeeze the fingertip then prick the lateral side of the finger with the sterile lancet provided.

Immediately, safely dispose of the lancet.
3. Wipe away the first drop of blood with sterile gauze or cotton.
4. Using a new disposable inverted cup (5 μl) provided, dip the circular end of the inverted cup into 

the blood specimen.
5. The specimen collected must be used immediately. The specimen collected cannot be stored.
[Precautions]
1. Use of heparin, EDTA and sodium citrate anticoagulants do not affect the test results. Use of other 

anticoagulants have not been validated. Their use may affect the test result.
2. Use a new disposable inverted cup for each specimen in order to avoid cross contamination of

specimens, which could produce erroneous results.
3. Discard the lancet or alcohol swab if package is pierced or damaged. The item may no longer be 

sterile; there is risk of infection if used.
4. Repeated frozen-thawed cycle for specimen should be avoided.

TEST PROCEDURE (REFER TO FIGURE)
1. Bring all kit components and specimen to a temperature between 15 °C and 30 °C.
2. Open foil pouch, place the test device on a flat, dry surface. Label the test device with a patient

identifier. Perform the test immediately to avoid exposing the test device to humidity and 
moisture.

3. Dispense 5 μl of drawn whole blood specimen into the round specimen well.
 Caution: When using a disposable inverted cup, let the circular end of the inverted cup touch 

the pad, then press down lightly.
4. Holding the assay diluent buffer bottle vertically, dispense 4 drops into the square assay diluent well.

 Caution: Do not let bottle nozzle touch device in order to avoid cross-contamination. Hold bottle 
vertically while dispensing. If you do not hold the bottle vertically, it can lead to erroneous results.

5. Read the test result after 20 minutes.
 Caution: Do not read test results after 30 minutes. ; reading after 30 minutes can yield 

erroneous results.

TEST INTERPRETATION (REFER TO FIGURE)
1. Negative result:

The presence within the result window of one colored line at "C" Control line (violet) indicates a
negative result.

2. Positive result: 
The presence within the result window of two colored lines; one each at "C" Control line (violet)
and "P.f" Test line (navy blue line) indicates a positive result.

 Caution : Any test line, no matter how faint, the result is considered positive.
3. Invalid result:

When interpreting the test, if no colored line is visible in the result window at "C" Control line 
(violet), the result is invalid. The directions may not have been followed correctly or the test may 
have deteriorated. It is recommended that the specimen be retested using a new test device. 

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

precisely.
2. The test is limited to the detection of antigen to Malaria P. falciparum. Although the test is 

very accurate in detecting HRP2 specific to P. falciparum, a low incidence of false results can 
occur. Other clinically available tests are required if questionable results are obtained. As with all 
diagnostic tests, a definitive clinical diagnosis should not be based on the results of a single test, but 
should only be made by the physician after all clinical and laboratory findings have been evaluated.

3. If a negative result in blood microscopy and a positive result in NxTek™ Malaria Pf test is obtained, 
it is recommended to perform additional confirmatory testing, such as PCR.

4. This test has been evaluated in adults, children and pregnant women from P. falciparum-endemic 
areas. It is not validated for other populations or neonates.

5. NxTek™ Malaria Pf has been shown that up to HRP2 recombinant standard 500 ug/ml does 
not observe a prozone effect. However, the potential for specimens that are falsely non-reactive 
because of a prozone effect may occur depending on the specimen.

INTERNAL QUALITY CONTROL
NxTek™ Malaria Pf test device has "P.f" and "C"  printed on the surface of the device adjacent to where the 
test line (navy blue) and  control line (violet) may appear. Neither "P.f" Test line (navy blue) nor "C" Control 
line (violet) is visible in the result window before applying either specimen or diluent. The "C" Control line 
(violet) is used for procedural control and shows only that the diluent has been applied successfully and that 
the active ingredients of the main components on the strip are functional, but is not an assurance that the 
specimen has been properly applied ; it is not a positive specimen control.

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

Warning :
The manufacturers and distributors of this product shall not be liable for any direct, indirect, or
consequential losses, liability, claims, costs or damages arising from or related to an incorrect
reactive or non-reactive result using this product.

TECHNICAL SUPPORT CONTACT INFORMATION 
For further information, please contact your distributor or contact our support specialists:

Region Phone E-mail address

Europe & Middle East +44 161 483 9032 EME.TechSupport@abbott.com

Asia Pacific +61 7 3363 7100 AP.TechSupport@abbott.com

Africa +27 10 500 9700 arcis.techsupport@abbott.com

Russia & CIS +44 161 483 9032 arcis.techsupport@abbott.com

Latin America +57 1 482 4033 LA.TechSupport@abbott.com

Canada +1 800 818 8335 Canproductsupport@abbott.com

US +1 877 441 7440 USproductsupport@abbott.com

[Prélèvement à l'aide d'une lancette stérile]
1. Nettoyez la zone de prélèvement avec un tampon imbibé d'alcool.
2. Appuyez fermement sur le bout du doigt, puis piquez sur le côté du doigt avec la lancette stérile

fournie. Mettez immédiatement la lancette au rebut selon la procédure de sécurité prévue.
3. Essuyez la première goutte de sang avec du coton ou de la gaze stérile.
4. À l'aide d'un nouveau godet retourné jetable (5 μl) fourni, plongez l'extrémité circulaire du godet

retourné dans l'échantillon de sang.
5. L'échantillon prélevé doit être utilisé immédiatement. Ne conservez pas l'échantillon prélevé.
[Précautions]
1. L'utilisation d'anticoagulants tels que l'héparine, l'EDTA et le citrate de sodium n'influe pas sur les

résultats des tests. L'utilisation d'autres anticoagulants n'a pas été validée. Leur utilisation peut avoir 
une incidence sur les résultats des tests.

2. Utilisez un nouveau godet retourné jetable pour chaque échantillon afin d'éviter toute
contamination croisée entre les échantillons qui pourrait entraîner des résultats erronés.

3. Si l'emballage de la lancette ou du tampon imbibé d'alcool est percé ou endommagé, mettez-les au rebut. 
En effet, l'article risque de ne plus être stérile. Il existe donc un risque d'infection en cas d'utilisation.

4. Il est recommandé d'éviter de congeler, puis de décongeler les échantillons de façon répétée.

DÉROULEMENT DU TEST (VOIR LES ILLUSTRATIONS)
1. Amenez tous les composants du kit et l'échantillon à une température comprise entre 15 °C et 30 °C.
2. Ouvrez la pochette en aluminium et placez le dispositif de test sur une surface plane et sèche.

Apposez sur le dispositif de test une étiquette comportant l'identifiant du patient. Effectuez 
immédiatement le test pour éviter d'exposer le dispositif à l'humidité.

3. Distribuez 5 μl d'échantillon de sang total prélevé dans le puits d'échantillonnage rond.
 Attention: lors de l'utilisation d'un godet retourné jetable, laissez l'extrémité circulaire du godet 

retourné toucher le tampon, puis appuyez légèrement.
4. En tenant le flacon de diluant de dosage à la verticale, versez 4 gouttes dans le puits carré de 

diluant de dosage.
Attention: veillez à ce que l'embout du flacon ne touche pas le dispositif afin d'éviter toute

contamination croisée. Tenez le flacon à la verticale pour verser l'échantillon. Si vous ne tenez pas le 
flacon à la verticale, vous risquez d'obtenir des résultats erronés.

5. Lisez le résultat du test au bout de 20 minutes.
 Attention: ne lisez pas le résultat du test après 30 minutes. Passé ce délai de 30 minutes, les 

résultats peuvent être erronés.

INTERPRÉTATION DU TEST (VOIR LES ILLUSTRATIONS)
1. Résultat négatif:

Dans la fenêtre de résultat, la présence d'une ligne colorée sur la ligne de contrôle « C » (violette) 
indique un résultat négatif.

2. Résultat positif: 
Dans la fenêtre de résultat, la présence de deux lignes colorées, l'une sur la ligne de contrôle « C » 
(violette) et l'autre sur la ligne de test « P.f » (ligne bleu marine), indique un résultat positif.

 Attention: la présence d'une ligne de test, quelle que soit l'intensité de la couleur, indique un 
résultat jugé positif.

3. Résultat non valide:
Lors de l'interprétation du test, si aucune ligne colorée n'est visible dans la fenêtre de résultat au 
niveau de la ligne de contrôle « C » (violette), le résultat n'est pas valide. Il est possible que les
instructions n'aient pas été suivies correctement ou que le test se soit détérioré. Il est recommandé 
de tester à nouveau l'échantillon à l'aide d'un nouveau dispositif de test. 

LIMITES DU TEST
1. La procédure du test, les précautions et les instructions concernant l'interprétation des résultats de 

ce test doivent être scrupuleusement suivies.
2. Le test se limite à la détection de l'antigène spécifique du P. falciparum, parasite spécifique du paludisme. 

En dépit de la grande précision du test pour détecter l'antigène HRP2 spécifique du P. falciparum, il 
est possible que quelques faux positifs ou faux négatifs soient générés. En cas de résultats discutables, 
procédez à d'autres tests disponibles en clinique. Comme pour tous les tests diagnostiques, les résultats 
d'un seul test ne suffisent pas à établir un diagnostic clinique définitif. Seul le médecin peut poser ce 
diagnostic définitif après avoir évalué tous les résultats cliniques et de laboratoire.

3. Si l'examen microscopique révèle un résultat négatif, infirmé par le résultat du test NxTek™ Malaria 
Pf, positif, il est recommandé d'effectuer des tests de confirmation supplémentaires, tels que la 
réaction en chaîne par polymérase (PCR).

4. Ce test a été évalué chez des adultes, des enfants et des femmes enceintes résidant dans des régions où P. 
falciparum est endémique. Il n'a pas été validé pour d'autres types de populations, ni chez les nouveau-nés.

5. Le test NxTek™ Malaria Pf a montré qu'aucun effet prozone n'était observé jusqu'à 500 ug/ml de 
protéine HRP2 recombinante standard. Toutefois, en fonction de l'échantillon, il est possible que des 
échantillons soient faussement non réactifs en raison d'un effet prozone.

CONTRÔLE QUALITÉ INTERNE
Sur la surface du dispositif de test NxTek™ Malaria Pf, près de la ligne de test (bleu marine) et de la ligne de 
contrôle (violette), apparaissent les lettres « P.f » et « C ». Tant que l'échantillon du patient ou le diluant n'y a 
pas été appliqué, la ligne de test « P.f » (bleu marine) et la ligne de contrôle « C » ne sont pas visibles pas dans 
la fenêtre de résultat. La ligne de contrôle « C » (violette) est utilisée à titre de contrôle de la procédure. Elle 
indique uniquement que le diluant a été appliqué correctement et que les substances actives des principaux 
composants de la bandelette sont fonctionnelles. Elle ne garantit en aucun cas que l'échantillon a été appliqué 
correctement ; il ne s'agit pas d'un contrôle positif de l'échantillon.

Avis de non-responsabilité relatif au produit :
Bien que toutes les précautions aient été prises pour garantir les performances, l'exactitude et la précision 
diagnostiques de ce produit, ce dernier étant utilisé en dehors du contrôle du fabricant et du distributeur, 
les résultats des tests peuvent en conséquence être affectés par des facteurs environnementaux et/ou des 
erreurs commises par l'utilisateur. Le patient ayant subi ce test doit consulter un médecin afin que celui-ci 
procède à une analyse plus approfondie et soit ainsi en mesure de confirmer le résultat du test.

Attention :
Le fabricant et le distributeur de ce produit ne peuvent, en aucune manière, être tenus responsables des 
pertes, dommages, réclamations ou coûts, quels qu'ils soient, directs, indirects ou consécutifs, dus ou liés 
à un diagnostic positif ou négatif erroné établi à l'aide de ce produit.

COORDONNÉES DE L'ASSISTANCE TECHNIQUE
Pour plus d'informations, contactez votre distributeur ou nos spécialistes de l'assistance :

Région Numéro de téléphone Adresse e-mail

Europe et Moyen-Orient +44 161 483 9032 EME.TechSupport@abbott.com

Asie-Pacifique +61 7 3363 7100 AP.TechSupport@abbott.com

Afrique +27 10 500 9700 arcis.techsupport@abbott.com

Russie et CEI +44 161 483 9032 arcis.techsupport@abbott.com

Amérique latine +57 1 482 4033 LA.TechSupport@abbott.com

Canada +1 800 818 8335 Canproductsupport@abbott.com

États-Unis +1 877 441 7440 USproductsupport@abbott.com

[Obtención mediante una lanceta estéril]
1. Limpie la zona en la que se va a utilizar la lanceta con un hisopo con alcohol.
2. A continuación, apriete la punta del dedo y pinche la parte lateral del dedo con la lanceta estéril

suministrada. Deseche inmediatamente la lanceta de forma segura.
3. Limpie la primera gota de sangre con un algodón o una gasa estéril.
4. Con una copa invertida desechable (5 μl) nueva suministrada, sumerja el extremo circular de la

copa invertida en la muestra de sangre.
5. La muestra recogida debe utilizarse de forma inmediata. La muestra recogida no se puede

almacenar.
[Precauciones]
1. El uso de anticoagulantes de heparina, EDTA y citrato de sodio no afecta a los resultados de la 

prueba. El uso de otros anticoagulantes no se ha validado. Su uso puede afectar al resultado de la 
prueba.

2. Utilice una copa invertida desechable nueva para cada muestra con el objetivo de evitar la
contaminación cruzada de las muestras, lo que podría producir resultados erróneos.

3. Deseche la lanceta o el hisopo con alcohol si el paquete está perforado o dañado. Es posible que el 
elemento ya no sea estéril; hay riesgo de infección si se utiliza.

4. Debe evitarse repetir ciclos de congelación-descongelación de las muestras.

PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA (CONSULTE LA FIGURA)
1. Ponga las muestras y todos los componentes del kit a una temperatura entre 15 °C y 30 °C.
2. Abra la bolsa de aluminio y coloque el dispositivo de detección en una superficie plana y

seca. Etiquete el dispositivo de detección con un identificador del paciente. Realice la prueba
inmediatamente para evitar que el dispositivo de detección esté expuesto a la humedad.

3. Dispense 5 μl de muestra de sangre completa extraída en el pocillo redondo para muestras.
 Precaución: En caso de utilizar una copa invertida desechable, deje que el extremo circular 

toque la almohadilla y, a continuación, presione ligeramente.
4. Mientras sostiene el frasco del tampón del diluyente del ensayo en posición vertical, dispense 4

gotas en el pocillo cuadrado para el diluyente del ensayo.
 Precaución: No deje que la boquilla del frasco toque el dispositivo para evitar la contaminación 

cruzada. Coloque el frasco en posición vertical durante la dispensación. Si no sostiene el frasco en 
posición vertical, puede obtener resultados erróneos.

5. Lea el resultado de la prueba después de 20 minutos.
 Precaución: No lea los resultados de la prueba pasados 30 minutos. Leerlos después de 30 

minutos puede producir resultados erróneos.

INTERPRETACIÓN DE LA PRUEBA (CONSULTE LA FIGURA)
1. Resultado negativo:

La presencia dentro de la ventana de resultados de una línea coloreada en la línea de control "C"
(violeta) indica un resultado negativo.

2. Resultado positivo:
La presencia dentro de la ventana de resultados de dos líneas coloreadas, una en la línea de control 
"C" (violeta) y otra en la línea de la prueba "P. f" (azul marino) indica un resultado positivo.

 Precaución: Con cualquier línea de la prueba, con independencia de su intensidad, el resultado se 
considera positivo.

3. Resultado no válido:
Para la interpretación de la prueba, en caso de que no haya ninguna línea coloreada visible en la 
ventana de resultados en la línea de control "C" (violeta), el resultado no es válido. Es posible que no 
se hayan seguido las instrucciones correctamente o que la prueba esté deteriorada. Se recomienda 
volver a realizar la prueba con un dispositivo de detección nuevo. 

LIMITACIONES DE LA PRUEBA
1. El procedimiento de la prueba, las precauciones y la interpretación de los resultados de esta prueba 

deben seguirse con precisión.
2. La prueba se limita a la detección del antígeno de la malaria por P. falciparum. Aunque la prueba es 

muy precisa en la detección de HRP2 específica de P. falciparum, puede haber una incidencia baja 
de resultados falsos. Si se obtienen resultados dudosos, son necesarias otras pruebas disponibles 
clínicamente. De igual manera que con todas las pruebas diagnósticas, un diagnóstico clínico 
definitivo no debería basarse en los resultados de una única prueba, sino que debe realizarlo un 
médico después de evaluar todos los hallazgos clínicos y de laboratorio.

3. Si se obtiene un resultado negativo en un examen microscópico de sangre y un resultado positivo en la prueba 
NxTek™ Malaria Pf, se recomienda realizar una prueba confirmatoria adicional, como una RCP.

4. Esta prueba se ha evaluado en adultos, niños y mujeres embarazadas de regiones endémicas de P.
falciparum. No se ha validado para otras poblaciones o para recién nacidos.

5. Se ha demostrado que no se observa un efecto prozona con NxTek™ Malaria Pf hasta el estándar 
de HRP2 recombinante a 500 ug/ml. Sin embargo, en función de la muestra, es posible que se 
obtenga un resultado no reactivo falso debido al efecto prozona.

CONTROL DE CALIDAD INTERNO
El dispositivo para la prueba NxTek™ Malaria Pf tiene impreso en la superficie "P.f" y "C" junto al lugar donde 
pueden aparecer la línea de la prueba (azul marino) y la línea de control (violeta). Ni la línea de la prueba "P. 
f" (azul marino) ni la línea de control "C" (violeta) son visibles en la ventana de resultados antes de aplicar 
la muestra o el diluyente. La línea de control "C" (violeta) se utiliza para el control del procedimiento y solo 
muestra que el diluyente se ha aplicado correctamente y que los ingredientes activos de los principales 
componentes de la tira son funcionales, pero no es garantía de que la muestra se haya aplicado correctamente; 
no se trata de un control positivo de la muestra.

Descargo de responsabilidad sobre el producto:
Aunque se han tomado todas las precauciones necesarias para garantizar la capacidad de diagnóstico y la 
exactitud de este producto, el producto se utiliza fuera del control del fabricante y el distribuidor y, por lo 
tanto, los resultados de la prueba pueden verse afectados por factores ambientales o errores del usuario. 
El sujeto del análisis debe consultar a un médico para obtener la confirmación del resultado de la prueba.

Advertencia:
Los fabricantes y distribuidores de este producto no son responsables de ninguna pérdida, responsabilidad, 
reclamación, costo o daño directo o indirecto o derivado que surja o esté relacionado con un diagnóstico 
incorrecto, tanto positivo como negativo, al usar este producto.

INFORMACIÓN DE CONTACTO DEL SERVICIO DE SOPORTE 
TÉCNICO
Para obtener más información, póngase en contacto con su distribuidor o con nuestros especialistas del 
servicio de soporte técnico:

Región Número de teléfono Dirección de correo electrónico

Europa y Oriente Medio +44 161 483 9032 EME.TechSupport@abbott.com

Asia Pacífico +61 7 3363 7100 AP.TechSupport@abbott.com

África +27 10 500 9700 arcis.techsupport@abbott.com

Rusia y CEI +44 161 483 9032 arcis.techsupport@abbott.com

Latinoamérica +57 1 482 4033 LA.TechSupport@abbott.com

Canadá +1 800 818 8335 Canproductsupport@abbott.com

EE. UU. +1 877 441 7440 USproductsupport@abbott.com

[Colheita com uma lanceta estéril]
1. Limpe a área a lancetar usando uma zaragatoa com álcool.
2. Aperte a ponta do dedo e, em seguida, pique a parte lateral do dedo com a lanceta estéril fornecida. 

Elimine imediatamente a lanceta num recipiente apropriado.
3. Limpe a primeira gota de sangue com gaze esterilizada ou algodão.
4. Utilizando o novo copo invertido descartável (5 μl) fornecido, mergulhe a extremidade circular do 

copo invertido na amostra de sangue.
5. A amostra recolhida deve ser utilizada imediatamente. Não é possível armazenar a amostra

recolhida.
[Precauções]
1. A utilização dos anticoagulantes heparina, EDTA e citrato de sódio não afeta os resultados do teste. 

A utilização de outros anticoagulantes não foi validada. A sua utilização pode afetar o resultado do 
teste.

2. Utilize um novo copo invertido descartável para cada amostra, de modo a evitar a contaminação 
cruzada de amostras, que poderia produzir resultados erróneos.

3. Elimine a lanceta ou a zaragatoa com álcool se a embalagem estiver perfurada ou danificada. É
possível que o item já não esteja esterilizado; existe o risco de infeção se for utilizado.

4. Deve evitar-se um ciclo repetido de congelamento/descongelamento da amostra.

PROCEDIMENTO DE TESTE (CONSULTE A FIGURA)
1. Coloque todos os componentes do kit e amostras a uma temperatura entre 15 °C e 30 °C.
2. Abra a bolsa de alumínio e coloque o dispositivo de teste numa superf ície plana e seca.

Coloque uma etiqueta no dispositivo de teste com um identificador do paciente. Efetue o teste
imediatamente para evitar expor o dispositivo de teste à humidade.

3. Coloque 5 μl de amostra colhida de sangue total no poço de amostra redondo.
 Atenção: quando utilizar um copo invertido descartável, deixe a extremidade circular do copo 

invertido tocar na almofada e, em seguida, pressione ligeiramente.
4. Segurando o frasco do tampão de diluente de ensaio na vertical, coloque 4 gotas no poço do

diluente de ensaio quadrado.
Atenção: Não deixe que o bocal da garrafa toque no dispositivo para evitar a contaminação

cruzada. Segure o frasco na vertical durante a colocação das gotas. Se não segurar o frasco na 
vertical, pode originar resultados erróneos.

5. Leia o resultado do teste após 20 minutos.
 Atenção: Não leia os resultados do teste após 30 minutos. A leitura após 30 minutos pode 

produzir resultados erróneos.

INTERPRETAÇÃO DO TESTE (CONSULTE A FIGURA)
1. Resultado negativo:

A presença de uma linha colorida na linha de controlo "C" (violeta) na janela de resultados indica
um resultado negativo.

2. Resultado positivo:
A presença de duas linhas coloridas na janela de resultados, uma na linha de controlo "C" (violeta) e 
uma na linha de teste "P.f" (linha azul-marinho), indica um resultado positivo.

 Atenção: Qualquer linha de teste, independentemente da intensidade desta, significa que o 
resultado é considerado positivo.

3. Resultado inválido:
Ao interpretar o teste, se não for visível qualquer linha colorida na janela de resultados na linha
de controlo "C" (violeta), o resultado é inválido. As instruções podem não ter sido seguidas 
corretamente ou o teste pode ter-se deteriorado. Recomenda-se que a amostra seja novamente 
testada com um novo dispositivo de teste. 

LIMITAÇÕES DO TESTE
1. O procedimento de teste, as precauções e a interpretação dos resultados para este teste devem ser 

rigorosamente seguidos.
2. O teste está limitado à deteção do antigénio de P. falciparum da malária. Embora o teste seja 

bastante preciso na deteção da HRP2 específica de P. falciparum, pode verificar-se uma incidência 
reduzida de resultados falsos. São necessários outros testes clinicamente disponíveis se forem 
obtidos resultados questionáveis. Tal como acontece com todos os testes de diagnóstico, um 
diagnóstico clínico definitivo não deve basear-se nos resultados de um único teste, devendo ser 
realizado pelo médico apenas após todos os resultados clínicos e laboratoriais terem sido avaliados.

3. Em caso de resultado negativo na microscopia sanguínea e de resultado positivo no teste NxTek™ 
Malaria Pf, recomenda-se a realização de testes adicionais de confirmação, como a PCR.

4. Este teste foi avaliado em adultos, crianças e mulheres grávidas das regiões endémicas do P. 
falciparum. Não foi validado para outras populações ou recém-nascidos.

5. O NxTek™ Malaria Pf dmonstrou não registar um efeito prozona em concentrações padrão de até 
500 μg/ml de HRP2 recombinante. No entanto, dependendo da amostra, existe o potencial de 
ocorrência de amostras não reativas falsas devido a um efeito prozona.

CONTROLO DE QUALIDADE INTERNO
O dispositivo de teste NxTek™ Malaria Pf possui as indicações "P.f" e "C" impressas na sua superfície, junto ao 
local onde podem aparecer as linhas de teste (azul-marinho) e de controlo (violeta). Nem a linha de teste "P.f" 
(azul-marinho) nem a linha de controlo "C" (violeta) são visíveis na janela de resultados antes de aplicar uma 
amostra ou diluente. A linha de controlo "C" (violeta) é utilizada para o controlo do procedimento e mostra 
apenas que o diluente foi aplicado com sucesso e que os ingredientes ativos dos componentes principais na tira 
estão a funcionar devidamente; não se trata de uma garantia de que a amostra foi aplicada corretamente nem 
se trata de um controlo positivo da amostra.

Produto. Limitação de responsabilidade:
Embora tenham sido tomadas todas as precauções para garantir a capacidade e precisão de diagnóstico 
deste produto, o produto é utilizado fora do controlo do fabricante e do distribuidor, e os resultados do 
teste podem ser afetados por fatores ambientais e/ou erros do utilizador. O indivíduo sujeito à análise 
deve consultar um médico para confirmação adicional do resultado do teste.

Aviso:
Os fabricantes e os distribuidores deste produto não se responsabilizam por quaisquer perdas diretas, 
indiretas ou consequenciais, compensações, reclamações, custos ou danos resultantes ou relacionados 
com um diagnóstico incorreto, seja este positivo ou negativo, aquando da utilização do produto.

INFORMAÇÕES DE CONTACTO DO APOIO TÉCNICO
Para obter mais informações, contacte o seu distribuidor ou os nossos especialistas em apoio técnico:

Região Número de telefone Endereço de e-mail

Europa e Médio Oriente +44 161 483 9032 EME.TechSupport@abbott.com

Ásia-Pacífico +61 7 3363 7100 AP.TechSupport@abbott.com

África +27 10 500 9700 arcis.techsupport@abbott.com

Rússia e CEI +44 161 483 9032 arcis.techsupport@abbott.com

América Latina +57 1 482 4033 LA.TechSupport@abbott.com

Canadá +1 800 818 8335 Canproductsupport@abbott.com

EUA +1 877 441 7440 USproductsupport@abbott.com
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PERFORMANCE CHARACTERISTICS
1. External evaluation of NxTek™ Malaria Pf
• NxTek™ Malaria Pf test kit is designed to have 99.0 % (95 % CI : 99.0 % ± 1.95) sensitivity and 

98.6 % (95 % CI : 98.6 % ± 1.55) of specificity for Malaria Ag P.f. A total of 318 whole blood 
patient specimens collected from Uganda and Myanmar were tested on NxTek™ Malaria Pf at 
PATH, Seattle, Washington, USA. These are highly pedigreed specimens from field settings; they 
were collected by venipuncture and stored frozen until testing. All 106 specimens from Uganda 
were microscopy positive and 100 of the 106 specimens were both microscopy and qRT-PCR 
positive. In comparison of microscopy and composite (microscopy and qRT-PCR) reference 
methods, six specimens were microscopy and qRT-PCR discordant; all six were microscopy 
positive and qRT-PCR negative. Since qRT-PCR is the most sensitive method to determine true P.f 
infection status, specimens that were microscopy positive, but qRT-PCR negative were considered 
negative. The 212 specimens from Myanmar were both microscopy and qRT-PCR negative.
1) Reference method : Microscopy

Reference method Result of NxTek™ Malaria Pf Total
Positive Negative

P.f Positive 102 4 106
P.f Negative 0 212 212
Sensitivity (95% CI) 96.2 % (96.2 % ± 3.6)
Specificity (95% CI) 100 %

2) Reference method : Microscopy and qRT-PCR
Reference method Result of NxTek™ Malaria Pf Total

Positive Negative
P.f Positive 99 1 100
P.f Negative 3 215 218
Sensitivity (95% CI) 99.0 % (99.0 % ± 1.95)
Specificity (95% CI) 98.6 % (98.6 % ± 1.55)

• A total of 737 whole blood specimens collected from pregnant women in Colombia were tested 
with the NxTek™ Malaria Pf . Using nested PCR as the reference standard, the whole blood 
specimens comprised 35 positive and 702 negative specimens. The NxTek™ Malaria Pf showed 
a sensitivity of 85.7 % (95 % CI: 70.6-93.7 %) and specificity of 99.4 % (95 % CI: 98.5-99.8
%). The sensitivity of the product was found to be higher among women presenting symptoms 
(95.2% [77.3-99.2]; n=61), compared to asymptomatic women (71.4 % [45.4-88.3]; n=649). 
The specificity of the product was found to be similar among women presenting symptoms (100% 
[91.2-100]; n=61), compared to asymptomatic women (99.5 % [98.6-99.8]; n=649).

Reference method NxTek™ Malaria Pf Total
Positive Negative

nPCR Positive 30 5 35
Negative 4 698 702

Sensitivity (95 % CI) 85.7 % (70.6-93.7 %)
Specificity (95 % CI) 99.4 % (98.5-99.8 %)

• 493 whole blood asymptomatic specimens were collected in Myanmar (low transmission area) 
and 607 whole blood asymptomatic specimens were collected in Uganda (high transmission 
area). Using qRT-PCR as the reference standard, the specimens comprised 9 positive and 484 
negative specimens in Myanmar and 261 positive and 346 negative specimens in Uganda. Using 
Q-plex ELISA as the reference standard, the whole blood specimens comprised 5 positive and 488 
negative specimens in Myanmar and 269 positive and 338 negative specimens in Uganda.

1) Reference method : qRT-PCR

Reference method The result of NxTek™ Malaria Pf
In Myanmar In Uganda
Positive Negative Positive Negative

qRT-PCR Positive 4 5 218 43
Negative 1 483 29 317

Sensitivity (95 % CI) 44 % (15-77 %) 84 % (79-88 %)
Specificity (95 % CI) 99.8 % (99-100 %) 92 % (88-94 %)

2) Reference method : Q-plex ELISA

Reference method The result of NxTek™ Malaria Pf
In Myanmar In Uganda
Positive Negative Positive Negative

Q-plex ELISA Positive 4 1 244 25
Negative 1 487 2 336

Sensitivity (95 % CI) 80 % (30-99 %) 91 % (87-94 %)
Specificity (95 % CI) 99.8 % (99-100 %) 99 % (97-100 %)

• The performance claims for this assay are derived from the above information. However, the results 
of individual laboratories may vary from these data. Reasons can include the population served, 
patient ethnicity, geographical, dietary, environmental and other factors.

2. The following 35 potentially interfering substances have no impact on the test result.
Type of specimen No. Potential interfering substance Test concentration

Endogenous Substance 

1 Albumin from human serum 60 mg/ml
2 Bilirubin (conjugate) 0.3 mg/ml
3 Cholesterol solution 50 mg/ml
4 Hemoglobin 2 mg/ml
5 Triglycerides 14 mg/ml
6 Human IgG antibody 995 mg/dL
7 Anti-Nuclear antibody 1:160
8 Rheumatoid factor 436.5 IU/ml
9 Pregnant female serum 1:1
10 Biotin 375 ng/ml

Exogenous 
substance

Common 
Drug

1 Acetylsalicylic acid 0.7 mg/ml
2 Nicotine 0.001 mg/ml
3 Acetaminophen 0.2 mg/ml
4 Amoxicillin 0.08 mg/ml
5 Cephalexin hydate 0.12 mg/ml
6 Doxycycline hyclate 0.03 mg/ml
7 Erythromycin 0.06 mg/ml
8 Ibuprofen 0.5 mg/ml
9 Caffeine 0.06 mg/ml

Anti-
coagulate 10 Heparin 30 mg/ml

CARACTÉRISTIQUES DE PERFORMANCE
1. Évaluation externe du test NxTek™ Malaria Pf
• Le test NxTek™ Malaria Pf est conçu pour obtenir une sensibilité de 99,0 % (IC à 95 % : 99,0 % ±1,95) 

et une spécificité de 98,6 % (IC à 95 % : 98,6 % ±1,55) pour la détection de l'antigène spécifique du P.f. 
Au total, 318 échantillons de sang total prélevés chez des patients en Ouganda et au Myanmar ont été 
testés à l'aide du test NxTek™ Malaria Pf dans les locaux du laboratoire PATH situé à Seattle, dans l'État 
de Washington (États-Unis). Il s'agit d'échantillons bien caractérisés qui ont été recueillis sur le terrain ; ils 
ont été prélevés par ponction veineuse et conservés congelés jusqu'à la réalisation des tests. Les résultats 
des 106 échantillons prélevés en Ouganda étaient positifs aux tests microscopiques et les résultats de 100 
échantillons sur 106 étaient à la fois positifs à la microscopie et à la PCR quantitative en temps réel. Si l'on 
compare les méthodes de référence, à savoir la microscopie et la méthode combinée (microscopie et PCR 
quantitative en temps réel), six échantillons présentaient des résultats discordants entre la microscopie 
et la PCR quantitative en temps réel ; les résultats des tests pour ces six échantillons étaient positifs à la 
microscopie et négatifs à la PCR quantitative en temps réel. Étant donné que la PCR quantitative en 
temps réel est la méthode la plus sensible pour déterminer le statut réel de l'infection à P.f, les échantillons 
positifs à la microscopie, mais négatifs à la PCR quantitative en temps réel ont été considérés comme 
négatifs. Les 212 échantillons prélevés au Myanmar étaient à la fois négatifs aux tests de microscopie et 
aux tests de PCR quantitative en temps réel.
1) Méthode de référence : microscopie

Méthode de référence Résultat du test NxTek™ Malaria Pf Total
Positif Négatif

P.f Positif 102 4 106
P.f Négatif 0 212 212
Sensibilité (IC à 95 %) 96,2 % (96,2 % ± 3,6)
Spécificité (IC à 95 %) 100 %

2) Méthode de référence : microscopie et PCR quantitative en temps réel
Méthode de référence Résultat du test NxTek™ Malaria Pf Total

Positif Négatif
P.f Positif 99 1 100
P.f Négatif 3 215 218
Sensibilité (IC à 95 %) 99,0 % (99,0 % ± 1,95)
Spécificité (IC à 95 %) 98,6 % (98,6 % ± 1,55)

• Au total, 737 échantillons de sang total prélevés chez des femmes enceintes en Colombie ont été testés 
à l'aide du test NxTek™ Malaria Pf. À l'aide de la PCR nichée comme méthode de référence, il a été 
démontré que les échantillons de sang total comprenaient 35 échantillons positifs et 702 échantillons 
négatifs. Le test NxTek™ Malaria Pf a montré une sensibilité de 85,7 % (IC à 95 % : 70,6-93,7 %) et 
une spécificité de 99,4 % (IC à 95 % : 98,5-99,8 %). La sensibilité du produit était plus élevée chez les 
femmes présentant des symptômes (95,2 % [77,3-99,2] ; n = 61) que chez les femmes asymptomatiques 
(71,4 % [45,4-88,3] ; n = 649). La spécificité du produit entre les femmes présentant des symptômes (100 
% [91,2-100] ; n = 61) et les femmes asymptomatiques (99,5 % [98,6-99,8] ; n = 649) était similaire.

Méthode de référence NxTek™ Malaria Pf Total
Positif Négatif

PCR nichée Positif 30 5 35
Négatif 4 698 702

Sensibilité (IC à 95 %) 85,7 % (70,6-93,7 %)
Spécificité (IC à 95 %) 99,4 % (98,5-99,8 %)

• 493 échantillons de sang total ont été prélevés chez des patients asymptomatiques au Myanmar 
(région de faible transmission) et 607 échantillons de sang total ont été prélevés chez des patients 
asymptomatiques en Ouganda (région de forte transmission). À l'aide de la PCR quantitative en temps 
réel comme méthode de référence, il a été démontré que les échantillons de sang total comprenaient 
9 échantillons positifs et 484 échantillons négatifs pour le Myanmar contre 261 échantillons positifs et 

CARACTERÍSTICAS DE RENDIMIENTO
1. Evaluación externa de NxTek™ Malaria Pf
• El kit NxTek™ Malaria Pf está diseñado para ofrecer una sensibilidad del 99,0 % (IC del 95 %:

99,0 % ± 1,95) y una especificidad del 98,6 % (IC del 95 %: 98,6 % ± 1,55) para Malaria Ag P.f. 
Se analizaron un total de 318 muestras de sangre completa de pacientes obtenidas en Uganda y 
Birmania con la prueba NxTek™ Malaria Pf en PATH, Seattle, Washington, EE. UU. Estas son 
muestras de alta calidad de entornos de campo; se obtuvieron por punción venosa y se conservaron 
congeladas hasta que se analizaron. Las 106 muestras de Uganda dieron un resultado positivo en 
microscopía y 100 de las 106 muestras dieron un resultado positivo tanto en microscopía como 
en RCP cualitativa en tiempo real. Comparando los métodos de referencia de microscopía y 
compuesto (microscopía y RCP cualitativa en tiempo real), seis muestras mostraron discordancia 
entre la microscopía y la RCP cualitativa en tiempo real; las seis fueron positivas para microscopía 
y negativas para RCP cualitativa en tiempo real. Como la RCP cualitativa en tiempo real es el 
método más sensible para determinar una verdadera presencia de infección por P. f., las muestras 
que fueron positivas para microscopía, pero negativas para RCP cualitativa en tiempo real se 
consideraron negativas. Las 212 muestras procedentes de Birmania dieron un resultado negativo 
tanto en microscopía como en RCP cualitativa en tiempo real.
1) Método de referencia: microscopía

Método de referencia Resultado de NxTek™ Malaria Pf Total
Positivo Negativo

P.f positivo 102 4 106
P.f negativo 0 212 212
Sensibilidad (IC del 95 %) 96,2 % (96,2 % ± 3,6)
Especificidad (IC del 95 %) 100 %

2) Método de referencia: microscopía y RCP cualitativa en tiempo real
Método de referencia Resultado de NxTek™ Malaria Pf Total

Positivo Negativo
P.f positivo 99 1 100
P.f negativo 3 215 218
Sensibilidad (IC del 95 %) 99,0 % (99,0 % ± 1,95)
Especificidad (IC del 95 %) 98,6 % (98,6 % ± 1,55)

• Se analizaron un total de 737 muestras de sangre completa de mujeres embarazadas obtenidas en 
Colombia con la prueba NxTek™ Malaria Pf. Mediante RCP con cebadores internos como estándar 
de referencia, se obtuvieron 35 resultados positivos y 702 negativos entre las muestras. NxTek™ 
Malaria Pf mostró una sensibilidad del 85,7 % (IC del 95 %: 70,6-93,7 %) y una especificidad del 
99,4 % (IC del 95 %: 98,5-99,8 %). Se determinó que la sensibilidad del producto era mayor en las 
mujeres que presentaban síntomas (95,2 % [77,3-99,2]; n = 61), en comparación con las mujeres 
asintomáticas (71,4 % [45,4-88,3]; n = 649). Se determinó que la especificidad del producto 
era similar entre las mujeres que presentaban síntomas (100 % [91,2-100]; n = 61) y las mujeres
asintomáticas (99,5 % [98,6-99,8]; n = 649).

Método de referencia NxTek™ Malaria Pf Total
Positivo Negativo

nPCR Positivo 30 5 35
Negativo 4 698 702

Sensibilidad (IC del 95 %) 85,7 % (70,6-93,7 %)
Especificidad (IC del 95 %) 99,4 % (98,5-99,8 %)

• Se recogieron 493 muestras de sangre completa de pacientes asintomáticos en Birmania (área de 
transmisión baja) y 607 muestras de sangre completa de pacientes asintomáticos en Uganda (área de 
transmisión alta). Mediante RCP cualitativa en tiempo real como estándar de referencia, se obtuvieron 
9 resultados positivos y 484 negativos en las muestras de Birmania y 261 resultados positivos y 346 
negativos en las muestras de Uganda. Mediante Q-plex ELISA como estándar de referencia, se 

CARACTERÍSTICAS DE DESEMPENHO
1. Avaliação externa do NxTek™ Malaria Pf
• O kit de teste NxTek™ Malaria Pf demonstra 99,0% (IC de 95%: 99,0% ± 1,95) de sensibilidade e 

98,6% (IC de 95%: 98,6% ± 1,55) de especificidade para antigénio de P.f. da malária No total, 318 
amostras de sangue total colhidas no Uganda e em Mianmar foram testadas com o NxTek™ Malaria 
Pf, em PATH, Seattle, Washington, EUA. Estas eram amostras de elevado pedigree provenientes 
de casos no terreno; foram colhidas por punção venosa e armazenadas congeladas até ao teste. 
Todas as 106 amostras do Uganda apresentaram resultado positivo em microscopia e 100 das 106 
amostras apresentaram resultado positivo em microscopia e em qRT-PCR. Em comparação com 
os métodos de referência de microscopia e compostos (microscopia e qRT-PCR), seis amostras 
apresentaram discrepâncias em microscopia e qRT-PCR; todas as seis apresentaram resultado 
positivo em microscopia e negativo em qRT-PCR. Uma vez que qRT-PCR é o método mais sensível 
para determinar o verdadeiro estado de infeção por P.f, as amostras que apresentaram resultado 
positivo em microscopia e negativo em qRT-PCR foram consideradas negativas. As 212 amostras
de Mianmar apresentaram resultado negativo em microscopia e em qRT-PCR.
1) Método de referência: microscopia

Método de referência Resultado do NxTek™ Malaria Pf Total
Positivo Negativo

P.f positivo 102 4 106
P.f negativo 0 212 212
Sensibilidade (IC de 95%) 96,2 % (96,2 % ± 3,6)
Especificidade (IC de 95%) 100 %

2) Método de referência: microscopia e qRT-PCR
Método de referência Resultado do NxTek™ Malaria Pf Total

Positivo Negativo
P.f positivo 99 1 100
P.f negativo 3 215 218
Sensibilidade (IC de 95%) 99,0 % (99,0 % ± 1,95)
Especificidade (IC de 95%) 98,6 % (98,6 % ± 1,55)

• No total, 737 amostras de sangue total colhidas em mulheres grávidas na Colômbia foram testadas 
com o NxTek™ Malaria Pf. Utilizando a técnica de nested PCR como padrão de referência, as 
amostras de sangue total incluíam 35 amostras positivas e 702 negativas. O NxTek™ Malaria Pf 
apresentou uma sensibilidade de 85,7% (IC de 95%: 70,6-93,7%) e uma especificidade de 99,4% 
(IC de 95%: 98,5-99,8%). A sensibilidade do produto mostrou-se mais elevada em mulheres 
sintomáticas (95,2% [77,3-99,2]; n=61) do que em mulheres assintomáticas (71,4% [45,4-88,3]; 
n=649). A especificidade do produto mostrou-se semelhante, tanto em mulheres sintomáticas 
(100% [91,2-100]; n=61), como em mulheres assintomáticas (99,5 % [98,6-99,8]; n=649).

Método de referência NxTek™ Malaria Pf Total
Positivo Negativo

nPCR Positivo 30 5 35
Negativo 4 698 702

Sensibilidade (IC de 95%) 85,7% (70,6-93,7%)
Especificidade (IC de 95%) 99,4 % (98,5-99,8 %)

• No Myanmar (região de baixa transmissão) foram colhidas 493 amostras de sangue total em 
pessoas assintomáticas e no Uganda (região de elevada transmissão) foram colhidas 607 amostras 
de sangue total em pessoas assintomáticas. Utilizando o qRT-PCR como padrão de referência, as 
amostras do Myanmar incluíam 9 amostras positivas e 484 negativas e as do Uganda 261 amostras 
positivas e 346 negativas. Utilizando o Q-plex ELISA como padrão de referência, as amostras
de sangue total do Myanmar incluíam 5 amostras positivas e 488 negativas e as do Uganda 269 
amostras positivas e 338 negativas.
1) Método de referência: qRT-PCR

346 échantillons négatifs pour l'Ouganda. À l'aide de Q-plex ELISA comme méthode de référence, il a 
été démontré que les échantillons de sang total comprenaient 5 échantillons positifs et 488 échantillons 
négatifs pour le Myanmar contre 269 échantillons positifs et 338 échantillons négatifs pour l'Ouganda.
1) Método de referencia: RCP cualitativa en tiempo real

Méthode de référence Résultats du test NxTek™ Malaria Pf
Myanmar Ouganda
Positif Négatif Positif Négatif

PCR 
quantitative 
en temps réel

Positif 4 5 218 43
Négatif 1 483 29 317

Sensibilité (IC à 95 %) 44 % (15-77 %) 84 % (79-88 %)
Spécificité (IC à 95 %) 99,8 % (99-100 %) 92 % (88-94 %)

2) Méthode de référence : Q-plex ELISA

Méthode de référence Résultats du test NxTek™ Malaria Pf
Myanmar Ouganda
Positif Négatif Positif Négatif

Q-plex ELISA Positif 4 1 244 25
Négatif 1 487 2 336

Sensibilité (IC à 95 %) 80 % (30-99 %) 91 % (87-94 %)
Spécificité (IC à 95 %) 99,8 % (99-100 %) 99 % (97-100 %)

• Les performances indiquées pour ce dosage sont tirées des informations ci-dessus. Toutefois, les
résultats de chaque laboratoire peuvent différer de ces données. Cela peut s'expliquer par des 
différences au niveau de la population concernée, de l'origine ethnique des patients, leur situation 
géographique, leur alimentation, leur environnement, ainsi que par d'autres facteurs.

2. Les 35 substances potentiellement interférentes suivantes n'ont aucune incidence sur les résultats 
des tests.

Type d’échantillon N° Substance potentiellement 
interférente

Concentration du test

Substance endogène 

1 Albumine de sérum humain 60 mg/ml
2 Bilirubine (conjugué) 0,3 mg/ml
3 Solution de cholestérol 50 mg/ml
4 Hémoglobine 2 mg/ml
5 Triglycérides 14 mg/ml
6 Anticorps IgG humain 995 mg/dL
7 Anticorps anti-nucléaire 1:160
8 Facteur rhumatoïde 436,5 IU/ml
9 Sérum de femme enceinte 1:1
10 Biotine 375 ng/ml

Substance 
exogène

Médicament 
courant

1 Nicotine 0,001 mg/ml
2 Acide acétylsalicylique 0,7 mg/ml
3 Acétaminophène 0,2 mg/ml
4 Amoxicilline 0,08 mg/ml
5 Hydrate de céphalexine 0,12 mg/ml
6 Hyclate de doxycycline 0,03 mg/ml
7 Érythromycine 0,06 mg/ml
8 Ibuprofène 0,5 mg/ml
9 Caféine 0,06 mg/ml

Anticoagulant 10 Héparine 30 mg/ml

obtuvieron 5 resultados positivos y 488 negativos en las muestras de sangre completa de Birmania, y 
269 resultados positivos y 338 negativos en las muestras de sangre completa de Uganda.
1) Método de referencia: RCP cualitativa en tiempo real

Método de referencia El resultado de NxTek™ Malaria Pf
En Birmania En Uganda
Positivo Negativo Positivo Negativo

RCP cualitativa 
en tiempo real

Positivo 4 5 218 43
Negativo 1 483 29 317

Sensibilidad (IC del 95 %) 44 % (15-77 %) 84 % (79-88 %)
Especificidad (IC del 95 %) 99,8 % (99-100 %) 92 % (88-94 %)

2) Método de referencia: Q-plex ELISA

Método de referencia El resultado de NxTek™ Malaria Pf
En Birmania En Uganda
Positivo Negativo Positivo Negativo

Q-plex ELISA Positivo 4 1 244 25
Negativo 1 487 2 336

Sensibilidad (IC del 95 %) 80 % (30-99 %) 91 % (87-94 %)
Especificidad (IC del 95 %) 99,8 % (99-100 %) 99 % (97-100 %)

• Las afirmaciones del rendimiento de este ensayo se derivan de la información anterior. Sin embargo, 
los resultados de los laboratorios individuales pueden ser distintos a estos datos. Los motivos pueden 
incluir la población atendida, el grupo étnico del paciente, la zona geográfica, la dieta, el entorno y 
otros factores.

2. Las siguientes 35 sustancias potencialmente interferentes no tienen efectos sobre el resultado de la 
prueba.

Tipo de muestra N.º Sustancia potencialmente interferente Concentración de la prueba

Sustancia endógena

1 Albúmina de suero humano 60 mg/ml
2 Bilirrubina (conjugada) 0,3 mg/ml
3 Colesterol en solución 50 mg/ml
4 Hemoglobina 2 mg/ml
5 Triglicéridos 14 mg/ml
6 Anticuerpo IgG humano 995 mg/dL
7 Anticuerpo antinuclear 1:160
8 Factor reumatoide 436,5 IU/ml
9 Suero de mujer embarazada 1:1
10 Biotina 375 ng/ml

Sustancia 
exógena

Fármaco 
común

1 Ácido acetilsalicílico 0,7 mg/ml
2 Nicotina 0,001 mg/ml
3 Paracetamol 0,2 mg/ml
4 Amoxicilina 0,08 mg/ml
5 Cefalexina hidrato 0,12 mg/ml
6 Doxiciclina hiclato 0,03 mg/ml
7 Eritromicina 0,06 mg/ml
8 Ibuprofeno 0,5 mg/ml
9 Cafeína 0,06 mg/ml

Fármaco 
común

10 Heparina 30 mg/ml

Método de referência Resultado do NxTek™ Malaria Pf
No Myanmar No Uganda
Positivo Negativo Positivo Negativo

qRT-PCR Positivo 4 5 218 43
Negativo 1 483 29 317

Sensibilidade (IC de 95%) 44 % (15-77 %) 84 % (79-88 %)
Especificidade (IC de 95%) 99,8 % (99-100 %) 92 % (88-94 %)

2) Método de referência: Q-plex ELISA

Método de referência Resultado do NxTek™ Malaria Pf
No Myanmar No Uganda
Positivo Negativo Positivo Negativo

Q-plex ELISA Positivo 4 1 244 25
Negativo 1 487 2 336

Sensibilidade (IC de 95%) 80 % (30-99 %) 91 % (87-94 %)
Especificidade (IC de 95%) 99,8 % (99-100 %) 99 % (97-100 %)

• As alegações de desempenho para este ensaio derivam das informações acima apresentadas. No 
entanto, os resultados de laboratórios individuais podem diferir destes dados. Os motivos para 
tal podem incluir a população servida, a etnia dos doentes e fatores geográficos, dietéticos e
ambientais, entre outros.

2. As 35 substâncias potencialmente interferentes que se seguem não têm qualquer impacto no
resultado do teste.

Tipo de amostra N.º Substância potencialmente 
interferente

Concentração de teste

Substância endógena

1 Albumina do soro humano 60 mg/ml
2 Bilirrubina (conjugado) 0,3 mg/ml
3 Solução de colesterol 50 mg/ml
4 Hemoglobina 2 mg/ml
5 Triglicerídeos 14 mg/ml
6 Anticorpo IgG humano 995 mg/dL
7 Anticorpo antinuclear 1:160
8 Fator reumatoide 436,5 IU/ml
9 Soro de fêmea grávida 1:1
10 Biotina 375 ng/ml

Substância 
exógena

Fármaco comum

1 Ácido acetilsalicílico 0,7 mg/ml
2 Nicotina 0,001 mg/ml
3 Acetaminofeno 0,2 mg/ml
4 Amoxicilina 0,08 mg/ml
5 Hidrato de cefalexina 0,12 mg/ml
6 Hiclato de doxiciclina 0,03 mg/ml
7 Eritromicina 0,06 mg/ml
8 Ibuprofeno 0,5 mg/ml
9 Cafeína 0,06 mg/ml

Anticoagulante 10 Heparina 30 mg/ml
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Attachment 3.3) NxTek™ Malaria Pf_IFU (05FK144) 
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PREPARATION / PRÉPARATION / PREPARACIÓN / PREPARAÇÃO

Open the package and look for the following:
1. Test device with desiccant in individual foil pouch
2. Assay diluent
3. Disposable inverted cup (5 µl)
4. Sterile lancet
5. Alcohol swab
6. Instructions for use

EN

ES Abra el empaque y busque a continuación: 
1. Dispositivo de prueba con desecante en bolsa de 

papel de aluminio individuales
2. Diluyentes del ensayo
3. Copa invertida desechable (5 µl)
4. Lanceta estéril
5. Hisopo con alcohol
6. Instrucciones de uso

Ouvrir le kit et vérifier les éléments suivants:
1. Dispositif de test avec agent déshydratant emballés dans des 

pochette individuelles en aluminium
2. Diluant de dosage
3. Godet retourné jetable (5 µl)
4. Lancette stérile 
5. Tampon imbibé d'alcool
6. Mode d’emploi

FR

PT Abra a embalagem e observe abaixo:
1. Dispositivo de teste com dessecante em bolsa de folha de

alumínio individuais
2. Diluente de ensaio
3. Copo invertido descartável (5 µl)
4. Lanceta estéril 
5. Zaragatoa com álcool
6. Instruções de utilização

1

First, carefully read the instructions for using NxTek™ 
Malaria Pf test kit.

EN

ES En primer lugar, lea detenidamente las instrucciones de 
uso del kit de la prueba Malaria Pf de NxTek™

Commencer par lire attentivement le mode d'emploi du kit de 
test NxTek™ Malaria Pf.

FR

PT Primeiro, leia atentamente as instruções de utilização do kit 
de test NxTek™ Malaria Pf. 

2

Next, look at the expiration date on the back of the foil 
pouch. If the expiration date has passed, use another 
kit. To avoid false results, ensure that the assay diluent 
used is from the same kit as the new test device.

EN

ES A continuación, fíjese en la fecha de caducidad en la 
parte posterior de la bolsa de aluminio. Si ya ha pasado 
la fecha de caducidad, utilice otro kit. Para evitar 
resultados falsos, asegúrese de que usa el diluyente 
del ensayo del mismo kit que el nuevo dispositivo de 
detección.

Vérifiez ensuite la date de péremption au dos de la pochette 
en aluminium. Si la date de péremption est dépassée, utilisez 
un autre kit. Pour éviter l'obtention de résultats erronés, 
assurez-vous que le diluant utilisé pour le dosage provient du 
même kit que le nouveau dispositif de test.

FR

PT Em seguida, verifique a data de validade na parte posterior 
da bolsa de alumínio. Se a data de validade tiver expirado, 
utilize outro kit. Para evitar resultados falsos, certifique-se de 
que o diluente de ensaio utilizado é do mesmo kit que o novo 
dispositivo de teste.

3

 Open the foil pouch and look for the following:
1. Result window
2. Specimen well
3. Assay diluent well
Then, label the device with the patient identifier.

EN

ES Abra la bolsa de aluminio y busque lo siguiente:
1. Ventana de resultados
2. Pocillo de muestras redondo
3. Pocillo para diluyente de prueba
A continuación, etiquete el dispositivo con el
identificador del paciente.

Ouvrir l’enveloppe et vérifier les élément suivants:
1. Fenêtre de résultat
2. Puits d’échantillon
3. Puits pour le diluant
Étiqueter ensuite le dispositif avec l'identifiant patient.

FR

PT Abra a bolsa de folha de alumínio e verifique se contém os 
seguintes itens:
1. Janela de resultados
2. Poço da amostra
3. Poço para o diluente do ensaio
Em seguida, coloque uma etiqueta no dispositivo com o
identificador do paciente.

4

1 2 3 4

1 2 3

5 Distribuez 5 µl d'échantillon de sang total prélevé dans le puits d'échantillonnage 
rond.

FR

Coloque 5 μl de amostra de sangue total colhido no poço de amostra redondo.PT

Dispense 5 μl of drawn blood into round specimen well touching pad.EN

Dispense 5 μl de muestra de sangre completa extraída en el pocillo redondo para 
muestras.

ES

4
À l'aide d'un nouveau godet retourné jetable (5 μl) fourni, 
plongez l'extrémité circulaire du godet retourné dans 
l'échantillon de sang.

FR

Utilizando o novo copo invertido descartável (5 μl) 
fornecido, mergulhe a extremidade circular do copo 
invertido na amostra de sangue.

PT

Using a disposable inverted cup (5 μl) provided, dip the 
circular end of a inverted cup into the blood specimen.

EN

Con una copa invertida desechable (5 μl) nueva 
suministrada, sumerja el extremo circular de una copa 
invertida en la muestra de sangre.

ES

À l'aide d'une micropipette, prélevez 
du sang total : échantillon de 5 μl.

Distribuez 5 μl d'échantillon de sang total 
prélevé dans le puits d'échantillonnage rond.

Versez 4 gouttes de diluant de dosage dans le puits carré de diluant de dosage.
 Attention : tenez le flacon à la verticale pour verser l'échantillon. Veillez à ce que l'embout du flacon ne 

touche pas le dispositif afin d'éviter toute contamination croisée. Si vous ne tenez pas le flacon à la verticale, vous 
risquez d'obtenir des résultats erronés.

Lisez le résultat du test au bout de 20 minutes.
 Attention : ne lisez pas le résultat après 30 minutes. Passé ce délai de 

30 minutes, les résultats peuvent être erronés.

FR FR

FR FR

Com uma micropipeta, recolha 
sangue total: amostra de 5 μl.

Coloque 5 μl de amostra de sangue total 
colhido no poço de amostra redondo.

Coloque 4 gotas de diluente de ensaio no poço do diluente de ensaio quadrado.
 Atenção: Segure o frasco na vertical durante a colocação das gotas. Não deixe que o bocal da garrafa toque 

no dispositivo para evitar a contaminação cruzada. Se não segurar o frasco na vertical, pode originar resultados 
erróneos.

Leia o resultado do teste após 20 minutos.
 Atenção: Não leia os resultados do teste após 30 minutos; a leitura após 

30 minutos pode produzir resultados erróneos.

PT PT

PT

PT

Using a micropipette draw whole 
blood: 5 μl specimen.

Dispense 5 μl of drawn whole blood specimen 
into the round specimen well.

Dispense 4 drops of assay diluent into the square assay diluent well.
 Caution: Hold bottle vertically while dispensing. Do not let bottle nozzle touch device in order to avoid 

cross-contamination. If you do not hold the bottle vertically, it can lead to erroneous results.

Read the test result after 20 minutes.
 Caution: Do not read test results after 30 minutes. ; reading after 30 

minutes can yield erroneous results.

EN EN EN EN

Nettoyez la zone de prélèvement avec un 
tampon imbibé d'alcool.

FR Piquez sur le côté du doigt avec la lancette stérile 
fournie. Mettez immédiatement la lancette au 
rebut selon la procédure de sécurité prévue.

FR Essuyez la première goutte de sang avec 
du coton ou de la gaze stérile.

FRClean the area to be lanced with an 
alcohol swab.

Prick the lateral side of the finger with the sterile 
lancet provided. Then, safely dispose of the lancet 
immediately after.

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

EN EN EN

Con una micropipeta obtenga 
sangre total: 5 μl de muestra.

Dispense 5 μl de muestra de sangre completa 
extraída en el pocillo redondo para muestras.

Dispense 4 gotas de diluyente del ensayo en el pocillo cuadrado del diluyente del ensayo.
 Precaución: Coloque el frasco en posición vertical durante la dispensación. No deje que la boquilla del frasco 

toque el dispositivo para evitar la contaminación cruzada. Si no sostiene el frasco en posición vertical, puede 
obtener resultados erróneos.

Lea el resultado de la prueba después de 20 minutos.
 Precaución: No lea los resultados de la prueba pasados 30 minutos; 

leerlos después de 30 minutos puede producir resultados erróneos.

ES ES

ES
ES

Limpe a área a lancetar usando uma 
zaragatoa com álcool. Pique a parte lateral do dedo com a lanceta estéril 

fornecida. Imediatamente depois, elimine a lanceta 
num recipiente apropriado.

PT
PT

Limpe a primeira gota de sangue com 
gaze esterilizada ou algodão.

PTLimpie la zona en la que se va a utilizar la 
lanceta con un hisopo con alcohol.

ES
Pinche la parte lateral del dedo con la lanceta 
estéril suministrada. A continuación, deseche 
inmediatamente la lanceta de forma segura.

ES
Limpie la primera gota de sangre con un 
algodón o una gasa estéril.

ES

Blood / SangSangre / Sangue

5 µL

Blood / SangSangre / Sangue

DISPENSE
VERSER
DISPENSE
COLOCAR

TEST PROCEDURE / PROCÉDURE DE TEST / PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA / PROCEDIMENTO DO TESTE

6
Versez 4 gouttes de diluant de dosage dans le puits carré de diluant de dosage.

 Attention : tenez le flacon à la verticale pour verser l'échantillon. Veillez à ce que 
l'embout du flacon ne touche pas le dispositif afin d'éviter toute contamination croisée. 
Si vous ne tenez pas le flacon à la verticale, vous risquez d'obtenir des résultats erronés.

Dispense 4 gotas de diluyente del ensayo en el pocillo cuadrado del diluyente del 
ensayo.

 Precaución: Coloque el frasco en posición vertical durante la dispensación. No deje 
que la boquilla del frasco toque el dispositivo para evitar la contaminación cruzada. Si no 
sostiene el frasco en posición vertical, puede obtener resultados erróneos.

Coloque 4 gotas de diluente de ensaio no poço do diluente de ensaio quadrado.
 Atenção: Segure o frasco na vertical durante a colocação das gotas. Não deixe 

que o bocal da garrafa toque no dispositivo para evitar a contaminação cruzada. Se não 
segurar o frasco na vertical, pode originar resultados erróneos.

FR

PT

Dispense 4 drops of assay diluent into the square assay diluent well.
 Caution: Hold bottle vertically while dispensing. Do not let bottle nozzle touch 

device in order to avoid cross-contamination. If you do not hold the bottle vertically, it 
can lead to erroneous results.

EN

ES

90�

4 x

90�

4 x Lisez le résultat du test au bout de 20 minutes.
 Attention : ne lisez pas le résultat après 30 minutes. Passé ce délai de 30 minutes, les résultats peuvent 

être erronés.

FR

Leia o resultado do teste após 20 minutos.
 Atenção: Não leia os resultados do teste após 30 minutos; a leitura após 30 minutos pode produzir 

resultados erróneos.

PT

Read the test result after 20 minutes.
 Caution: Do not read test results after 30 minutes. ; reading after 30 minutes can yield erroneous 

results.

EN

Lea el resultado de la prueba después de 20 minutos.
 Precaución: No lea los resultados de la prueba pasados 30 minutos; leerlos después de 30 minutos 

puede producir resultados erróneos.

ES

7

INTERPRETATION / INTERPRÉTATION / INTERPRETACIÓN / 
INTERPRETAÇÃO

The presence within the result window of one 
colored line at "C" Control line (violet) indicates a 
negative result.

The presence within the result window of two colored lines; one each at "C" Control line (violet) and "P.f" 
Test line(navy blue) indicates a positive result.

 Caution: The presence of any line, no matter how faint the result is considered positive.

EN

EN

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

Une fois le test effectué, si la ligne de contrôle « C » (violette) n’apparaît pas dans la fenêtre de résultat, le 
résultat n’est pas valide. Il est possible que les instructions n’aient pas été suivies correctement ou que le 
test se soit détérioré (date de péremption dépassée). Il est recommandé de tester à nouveau l’échantillon 
à l’aide d’un nouveau dispositif de test.

Si la línea de control "C" (violeta) no se ve en la ventana de resultados después de realizar la prueba, el 
resultado se considerará no válido. Es posible que no se hayan seguido las instrucciones correctamente 
o que la prueba esté deteriorada o haya pasado su fecha de caducidad. Se recomienda volver a realizar la 
prueba con un dispositivo de detección nuevo.

Se a linha de controlo "C" (violeta) não for visível na janela de resultados após a realização do teste, o 
resultado é considerado inválido. As instruções podem não ter sido seguidas corretamente ou o teste 
pode ter-se deteriorado por ter passado a data de validade. Recomenda-se que a amostra seja novamente 
testada com um novo dispositivo de teste.

EN

Dans la fenêtre de résultat, la présence de deux lignes colorées, l’une sur la ligne de contrôle « C » (violette) et 
l’autre sur la ligne de test « P.f » (bleu marine), indique un résultat positif.

 Attention : la présence d’une ligne, quelle que soit l’intensité de la couleur, indique un résultat consi-
déré comme positif.

FR

FR

La presencia dentro de la ventana de resultados de dos líneas coloreadas, una en la línea de control "C" 
(violeta) y otra en la línea de la prueba "P. f" (azul marino) indica un resultado positivo.

 Precaución: La presencia de cualquier línea, con independencia de la intensidad del resultado, se 
considera positiva.

ES

ES

A presença de duas linhas coloridas na janela de resultados, uma na linha de controlo "C" (violeta) e uma 
na linha de teste "P.f" (azul-marinho), indica um resultado positivo.

 Atenção: A presença de qualquer linha, independentemente da intensidade desta, significa que o 
resultado é considerado positivo.

PT

PT

ES La presencia dentro de la ventana de resultados 
de una línea coloreada en la línea de control "C" 
(violeta) indica un resultado negativo.

Dans la fenêtre de résultat, la présence d'une ligne 
colorée sur la ligne de contrôle « C » (violette) 
indique un résultat négatif.

FR

PT A presença de uma linha colorida na linha de 
controlo "C" (violeta) na janela de resultados indica 
um resultado negativo.

NEGATIVE / NÉGATIF / NEGATIVO

POSITIVE / POSITIF / POSTIVO

INVALID / NON VALIDE / INVÁLIDO / INVÁLIDO

1 32

: Whole blood 5 μl/ Sang total 5 μl/ Sangre 5 μl/ Sangue total 5 μl

: Assay diluent 4 drops/ Diluant de dosage 4 gouttes/ Diluyentes del ensayo 4 gotas/ Diluente de ensaio 4 gotas

Use inverted cup : Let the circular end of the inverted cup touch the pad, then press down lightly.EN

Utilisez un godet retourné : laissez l'extrémité circulaire du godet retourné toucher le tampon, puis appuyez légèrement.FR

PT Utilize o copo invertido: deixe a extremidade circular do copo invertido tocar na almofada e, em seguida, pressione ligeiramente.

ES Utilice la copa invertida: Deje que el extremo circular de la copa invertida toque la almohadilla y, a continuación, presione ligeramente.

Blood specimen (by venipuncture) / Échantillon de sang (prélevé par ponction veineuse) / Muestra de sangre (por punción venosa) / Amostra de sangue (por punção venosa)

II. Blood specimen (with a lancet)  / Échantillon de sang (prélevé à l'aide d'une lancette) / Muestra de sangre (con una lanceta) / Amostra de sangue (com uma lanceta)

20
MIN

20
MIN

     Glossary of symbols / Glossaire des symboles / Glosario de símbolos / Glossário de símbolos

Temperature limitation
Limites de température
Limitaciones de temperatura
Limites de temperatura

For in vitro diagnostic use only
Pour diagnostic in vitro uniquement
Solo para uso de diagnóstico in vitro 
Somente para uso de diagnóstico 
in vitro

Do not reuse 
Usage unique 
No Reutilizar
Não reutilizar

Use By
Date de péremption
Fecha de caducidad
Utilizar até

Contains sufficient for X tests
Permet de réaliser X tests
Contenido suficiente para X pruebas
Contém o suficiente para X testes

Date of manufacture
Date de fabrication
Fecha de fabricación
Data de fabricacao

Biological Risks
Risques biologiques 
Riesgos biológicos 
Riscos biológicos 

Keep away from sunlight 
Conserver à l’abri de la lumière du soleil 
Manténgase fuera de la luz del sol 
Manter afastado da luz solar 

Authorized Representative
Représentant autorisé 
Representante autorizado
Representante autorizado

Catalog Number 
Code produit
Número de Referencia
Número de Catálogo

Lot Number
No. de lot
Número de Lote
Número de lote

CE marking according to IVD Medical 
Devices Directive 98/79/EC
Marquage CE conformément à la 
directive sur les 
dispositifs médicaux de diagnostic in 
vitro 98/79/CE
Marcado CE conforme a la Directiva 
98/79/CE relativa 
a los productos sanitarios para 
diagnóstico in vitro
Marcação CE de acordo com a Diretiva 
98/79/CE relativa aos dispositivos 
médicos de diagnóstico in vitro

Manufacturer
Fabricant
Fabricante
Fabricante

Instructions for use
Attention, voir mode d’emploi 
Atención, ver Instrucciones de uso
Atenção, ver Instruções de uso

Keep dry
Conserver au sec 
Manténgase seco 
Conservar seco 

Do not use if package is damaged 
Ne pas utiliser si l'emballage est 
endommagé 
No utilizar si el envase está dañado 
Não utilizar se a embalagem estiver 
danificada 

Caution
Attention
Precaución
Atenção

C        P.f

C        P.f

C        P.f

C        P.f

C        P.f

Type of specimen No. Potential interfering substance Test concentration

Exogenous 
substance

Malaria 
Treatment 
drugs

11 Amodiaquine 39.3 ng/ml
12 Desethylamodiaquine 751 ng/ml
13  Artemether 540 ng/ml
14 Lumefantrine 28300 ng/ml
15 Artesunate 29644 ng/ml
16  Dihydroartemesinin 2043 ng/ml
17 Atovaquone 13270 ng/ml

Proguanil 751 ng/ml
18    Chloroquine 1430 ng/ml
19 Clindamycin 14 ng/ml
20   Dihydroartemisinin 698 ng/ml
21 Piperaquine 730 ng/ml
22 Doxycycline 0.0069 ng/ml
23 Mefloquine 3279 ng/ml

Primaquine 295 ng/ml
24 Quinine 17900 ng/ml
25 Sulfadoxine 217800 ng/ml

Pyrimethamine 860 ng/ml

*There was no interference until biotin concentration 375 ng/ml, but if higher concentrations are 
present in the blood, it can be affected to the performance of the NxTek™ Malaria Pf.

3. Cross-reactivity testing was performed with normal whole blood spiked with serum, plasma
or culture fluid specimens which contain potential cross-reacting pathogens. The following 22 
pathogens had no effect on test results of NxTek™ Malaria Pf. Although no cross reactivity 
occurred in this internal study, the possibility cannot be excluded completely.

Types of specimen No. Cross reaction substance

Antigen

1 Dengue Virus Type 1 
2 Dengue Virus Type 2 
3 Dengue Virus Type 3 
4 Dengue Virus Type 4 
5 HBsAg  
6 Yellow Fever Virus
7 Chikungunya 
8 Rubella  
9 West Nile Virus (WNV) 

Antibody

1 Dengue
2 HIV-1
3 HIV-2
4 HIV-1/2
5 HCV
6 Anti-CMV  
7 Anti-EBV
8 Parvovirus B19
9 VZV IgG 
10 VZV IgM 
11 Chagas
12 HAMA (Human anti-mouse antibody)
13 Syphilis 

Hepatitis A, measles, Influenza A & B, Tick borne encephalitis, Leishmania, Leptospira, M. 
tuberculosis, Schitosoma, Toxoplasma, Brucella or Human African Trypanosomiasis (HAT) 
specimens are not investigated for cross-reactivity.

4. Reproducibility of NxTek™ Malaria Pf test was established using in-house reference panels 
containing strong positive, medium positive, weak positive and negative specimens. There were 
no differences observed within-run (replicates tested by one operator), day to day (five days),
between run (three different test operators), between sites (three sites), and lot-to-lot (3 different 
lots). 

Type d’échantillon N° Substance potentiellement 
interférente

Concentration du test

Substance 
exogène Antipaludiques

11 Amodiaquine 39,3 ng/ml
12 Déséthyl-amodiaquine 751 ng/ml
13  Artéméther 540 ng/ml
14 Luméfantrine 28 300 ng/ml
15 Artésunate 29 644 ng/ml
16  Dihydroartémisinine 2 043 ng/ml
17 Atovaquone 13 270 ng/ml

Proguanil 751 ng/ml
18    Chloroquine 1 430 ng/ml
19 Clindamycine 14 ng/ml
20   Dihydroartémisinine 698 ng/ml
21 Pipéraquine 730 ng/ml
22 Doxycycline 0,0069 ng/ml
23 Méfloquine 3 279 ng/ml

Primaquine 295 ng/ml
24 Quinine 17 900 ng/ml
25 Sulfadoxine 217 800 ng/ml

Pyriméthamine 860 ng/ml
* Aucune interférence n'a été observée à une concentration de biotine inférieure ou égale à 375 ng/ml. 
Si des concentrations plus élevées sont présentes dans le sang, elles peuvent en revanche affecter les 
performances du test NxTek™ Malaria Pf.

3. Des tests de réactivité croisée ont été réalisés avec du sang total normal, auquel ont été ajoutés 
des échantillons de sérum, de plasma ou de liquide de culture contenant des agents pathogènes 
susceptibles de présenter une réaction croisée. Les 22 agents pathogènes suivants n'ont eu aucun effet 
sur les résultats des tests NxTek™ Malaria Pf. Bien qu'aucune réaction croisée ne se soit produite dans 
le cadre de cette étude interne, l'éventualité d'une réaction croisée ne peut pas être complètement 
exclue.

Type d’échantillon N° Substance susceptible de présenter une réaction croisée

Antigène

1 Virus de la dengue de type 1 
2 Virus de la dengue de type 2 
3 Virus de la dengue de type 3 
4 Virus de la dengue de type 4 
5 HBsAg  
6 Virus de la fièvre jaune
7 Chikungunya 
8 Rubéole  
9 Virus du Nil occidental (VNO) 

Anticorps

1 Dengue
2 VIH-1
3 VIH-2
4 VIH-1/2
5 HCV
6 Anti-CMV  
7 Anti-EBV
8 Parvovirus B19
9 IgG VZV 
10 IgM VZV 
11 Chagas
12 HAMA (anticorps humain anti-souris)
13 Syphilis 

La réactivité croisée n'a pas été testée dans les échantillons d'hépatite A, de rougeole, de grippe A 
et B, d'encéphalite à tiques, de Leishmania, de Leptospira, de M. tuberculosis, de Schitosoma, de 
Toxoplasma, de Brucella ou de trypanosomiase humaine africaine.

4. La reproductibilité du test NxTek™ Malaria Pf a été établie à l'aide de panels de référence internes 
contenant des échantillons positifs forts, positifs moyens, positifs faibles et négatifs. Aucune 
différence n'a été observée en cours de cycle (réplicats testés par un opérateur), jour après jour (cinq 
jours), entre les cycles (trois opérateurs différents), entre les sites (trois sites) et de lot à lot (3 lots 
différents).

Tipo de muestra N.º Sustancia potencialmente 
interferente

Concentración de la prueba

Sustancia 
exógena

Fármacos para el 
tratamiento de 
la malaria

11 Amodiaquina 39,3 ng/ml
12 Desetilamodiaquina 751 ng/ml
13  Artemeter 540 ng/ml
14 Lumefantrina 28300 ng/ml
15 Artesunato 29644 ng/ml
16  Dihidroartemesinina 2043 ng/ml
17 Atovacuona 13270 ng/ml

Proguanil 751 ng/ml
18    Cloroquina 1430 ng/ml
19 Clindamicina 14 ng/ml
20   Dihidroartemisinina 698 ng/ml
21 Piperaquina 730 ng/ml
22 Doxiciclina 0,0069 ng/ml
23 Mefloquina 3279 ng/ml

Primaquina 295 ng/ml
24 Quinina 17900 ng/ml
25 Sulfadoxina 217800 ng/ml

Pirimetamina 860 ng/ml
* No se detectaron interferencias hasta una concentración de biotina a 375 ng/ml. Sin embargo, 
en caso de concentraciones más altas en sangre, el rendimiento de NxTek™ Malaria Pf puede verse 
afectado.

3. Se hicieron pruebas para la reactividad cruzada con sangre completa normal enriquecida con suero, 
plasma o muestras de fluido de cultivos que contenían posibles patógenos que podían provocar 
reactividad cruzada. Los siguientes 22 patógenos no tuvieron efectos sobre los resultados de la prueba 
NxTek™ Malaria Pf. Aunque no hubo reactividad cruzada en este estudio interno, la posibilidad no 
puede excluirse por completo.

Tipo de muestra N.º Sustancia para reacción cruzada

Antígeno

1 Virus del dengue tipo 1 
2 Virus del dengue tipo 2 
3 Virus del dengue tipo 3 
4 Virus del dengue tipo 4 
5 HBsAg  
6 Virus de la fiebre amarilla
7 Chikungunya
8 Rubéola
9 Virus del Nilo Occidental (VNO)

Anticuerpo

1 Dengue
2 VIH-1
3 VIH-2
4 VIH-1/2
5 HCV
6 Anti-CMV  
7 Anti-VEB
8 Parvovirus B19
9 IgG de VZV
10 IgM de VZV 
11 Chagas
12 HAMA (anticuerpos humanos antimurinos)
13 Sífilis

Las muestras de hepatitis A, sarampión, virus de la gripe A y B, encefalitis transmitida por 
garrapatas, leishmania, leptospira, M. tuberculosis, esquistosoma, toxoplasma, brucela o 
tripanosomiasis humana africana (THA) no se han investigado para reactividad cruzada.

4. La reproducibilidad de la prueba NxTek™ Malaria Pf se estableció mediante paneles de referencia
internos con muestras positivas fuertes, positivas medias, positivas débiles y negativas. No se 
observaron diferencias intraanálisis (las copias fueron analizadas por un operador), de un día a otro 
(cinco días), entre análisis (tres operadores diferentes para la prueba), entre centros (3 centros) y 
de lote a lote (3 lotes diferentes).

Tipo de amostra N.º Substância potencialmente 
interferente

Concentração de teste

Substância 
exógena

Fármacos para 
o tratamento da 
malária

11 Amodiaquina 39,3 ng/ml
12 Desetilamodiaquina 751 ng/ml
13  Arteméter 540 ng/ml
14 Lumefantrina 28300 ng/ml
15 Artesunato 29644 ng/ml
16  Dihidroartemisinina 2043 ng/ml
17 Atovaquona 13270 ng/ml

Proguanil 751 ng/ml
18    Cloroquina 1430 ng/ml
19 Clindamicina 14 ng/ml
20   Dihidroartemisinina 698 ng/ml
21 Piperaquina 730 ng/ml
22 Doxiciclina 0,0069 ng/ml
23 Mefloquina 3279 ng/ml

Primaquina 295 ng/ml
24 Quinina 17900 ng/ml
25 Sulfadoxina 217800 ng/ml

Pirimetamina 860 ng/ml
*Não houve interferências até concentrações de biotina de 375 ng/ml, mas caso existam 
concentrações mais elevadas no sangue, o desempenho do NxTek™ Malaria Pf pode ser afetado.

3. Os testes de reatividade cruzada foram realizados com sangue total normal complementado com 
soro, plasma ou amostras de fluidos de cultura que continham agentes patogénicos de potencial 
reação cruzada. Os 22 agentes patogénicos que se seguem não tiveram qualquer efeito nos resultados 
do teste NxTek™ Malaria Pf. Embora não tenha ocorrido qualquer reatividade cruzada neste estudo 
interno, não é possível excluir completamente essa possibilidade.

Tipo de amostra N.º Substância de reação cruzada

Antigénio

1 Vírus da dengue tipo 1 
2 Vírus da dengue tipo 2 
3 Vírus da dengue tipo 3 
4 Vírus da dengue tipo 4 
5 HBsAg  
6 Vírus da febre amarela
7 Chikungunya
8 Rubéola
9 Vírus do Nilo Ocidental (WNV)

Anticorpo

1 Dengue
2 VIH-1
3 VIH-2
4 VIH-1/2
5 HCV
6 Anti-CMV  
7 Anti-EBV
8 Parvovírus B19
9 IgG VZV
10 IgM VZV
11 Chagas
12 HAMA (anticorpo anti-rato humano)
13 Sífilis

As amostras de hepatite A, sarampo, Influenza A e B, encefalite transmitida por carraças, 
Leishmania, Leptospira, M. tuberculosis, Schistosoma, Toxoplasma gondii, Brucella ou 
tripanossomíase africana humana (HAT) não foram investigadas quanto a reatividade cruzada.

4. A reprodutibilidade do teste NxTek™ Malaria Pf foi estabelecida utilizando painéis de referência
internos com amostras positivas fortes, positivas médias, positivas fracas e negativas. Não foram 
observadas diferenças na mesma determinação (réplicas testadas por um operador), dia a dia (cinco 
dias), entre determinações (três operadores de testes diferentes), entre locais (três locais) e entre 
lotes (3 lotes diferentes).



PQDx 0349-012-00    WHO PQ Public Report             September 2023, version 4.0 

Page 42 of 44 

2.7 POCT buffer instruction guide 



EN

ES

EN

ES

EN

ES

EN

ES

Before starting the test, first verify that the amount of bu�er in the vial is su�cient for performing the test. /
Antes de iniciar la prueba, verifique en primer lugar que la cantidad de tampón del vial es suficiente para realizarla.

EN

ES

Step 1: Hold the vial upright (as in image below) and tap the vial to ensure all bu�er has fallen to bottom of the vial.
Step 2: Hold this page upright.
Step 3: In the upright position, place the vial where shown so that it is aligned with the ‘actual size’ outline of the vial. 
Step 4: Verify the amount of bu�er.

Perform the test with bu�er in the vial, according to the instructions for use.
Realice la prueba con tampón en el vial de conformidad con las instrucciones 
de uso.

Example 1:
Ejemplo 1:  

1. Discard the test device and vial.
2. Open new test kit and repeat steps 1,2,3 and 4.
3. If there is still insu�cient volume of bu�er to perform the test, refer to 

national guidelines.
4. Inform local distributor and manufacturer.
1. Deseche el vial y el dispositivo de prueba.
2. Abra un kit de prueba nuevo y repita los pasos 1, 2, 3 y 4. 
3. Si el volumen de tampón sigue siendo insuficiente para realizar la prueba, 

consulte las directrices nacionales.
4. Informe al distribuidor local y al fabricante. 

Su�cient volume of bu�er / Volumen de tampón suficiente

Actual size / Tamaño real

Insu�cient volume of bu�er / Volumen de tampón insuficiente

Instructions for visual inspection of bu�er in vials for the following products:
Instrucciones para la inspección visual del tampón en los viales de los productos siguientes:

Place
your
vial

Here
/

Product name / Nombre del producto
Bioline™ Malaria Ag P.f 
Bioline™ Malaria Ag P.f/Pan 
Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v 
Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) 

Catalog number / Número de catálogo
05FK52, 05FK53
05FK62, 05FK63
05FK82, 05FK83
05FK92, 05FK93

Bioline™ Malaria Ag P.f/P.f/P.v 
NxTek™ Eliminate Malaria Pf 

05FK123
05FK142, 05FK143

SD BIOLINE Malaria Ag P.f
SD BIOLINE Malaria Ag P.f/Pan
SD BIOLINE Malaria Ag P.f/P.v
SD BIOLINE Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH)
SD BIOLINE Malaria Ag P.f/P.f/P.v 
AlereTM Malaria Ag P.f 

ENGLISH / ESPAÑOL

Coloque 
el vial 
aquí.

Bu�er is at or above the level of the red arrow.
El tampón se encuentra al mismo nivel que la flecha roja o por encima de esta. 

Bu�er is below the level of the red arrow. 
El tampón se encuentra por debajo del nivel de la flecha roja. 
Example 2: low volume
Ejemplo 2: volumen bajo

Example 3: empty
Ejemplo 3: Vacío

Paso 1: Sostenga el vial en posición vertical (como se muestra en la imagen) y dele unos toques para asegurarse de que todo el tampón cae al fondo del vial.
Paso 2: Mantenga esta página en posición vertical.
Paso 3: En posición vertical, coloque el vial donde se indica para que esté alineado con el contorno de "tamaño real" del vial.
Paso 4: Verifique la cantidad de tampón.

EN

ES

• Do not perform the test with bu�er from any other test kits.
• If evaporation causes bu�er concentration, anomalies may occur, i.e.: high background ( ), incomplete migration ( ) that obscures the result window. 

• No realice la prueba con tampón de ninguno de los otros kits de prueba.
• Si el tampón se concentra debido a la evaporación, pueden producirse anomalías. P. ej.: tinción de fondo intensa ( ) o migración incompleta ( ) 
  que oscurece la ventana de resultados.

Warning / Advertencia
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Avant de commencer le test, d'abord vérifier que la quantité de tampon dans le flacon est su�sante pour e�ectuer le test. /
Antes de iniciar o teste, verifique primeiro se a quantidade de tampão no frasco é suficiente para realizar o teste.

E�ectuer le test avec le tampon dans le flacon, conformément aux 
instructions d'utilisation.
Realize o teste com o tampão no frasco, de acordo com as instruções de 
utilização.

Exemple 1 :  
Exemplo 1:  

Volume de tampon su�sant / Volume suficiente de tampão

Taille réelle / Tamanho real

Volume de tampon insu�sant / Volume insuficiente de tampão

Instructions pour l'inspection visuelle du tampon dans les flacons pour les produits suivants:
Instruções para inspeção visual de tampão em frascos para os seguintes produtos:

Placer 
le flacon

ici
/

FRANÇAIS / PORTUGUÊS

Coloque 
o frasco 

aqui

Le tampon est au niveau ou au-dessus de la flèche rouge. 
O tampão está ao nível indicado pela seta vermelha ou acima. 

Le tampon est en dessous de la flèche rouge. 
O tampão está abaixo do nível indicado pela seta vermelha. 

Exemple 2 : faible volume
Exemplo 2: volume baixo

Exemple 3 : vide
Exemplo 3: vazio

1. Jeter le dispositif de test et le flacon.
2. Ouvrir un nouveau kit de test et répéter les étapes 1, 2, 3 et 4.
3. Si le volume de tampon est toujours insu�sant pour e�ectuer le test, 

se reporter aux directives nationales.
4. Informer le distributeur local et le fabricant.
1. Elimine o dispositivo de teste e o frasco.
2. Abra um novo kit de teste e repita os passos 1, 2, 3 e 4. 
3. Se o volume de tampão ainda for insuficiente para realizar o teste, 

consulte as diretrizes nacionais.
4. Informe o distribuidor local e o fabricante. 
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Étape 1 : tenir le flacon à la verticale (comme sur l'image ci-dessous) et le tapoter afin de s'assurer que tout le tampon est tombé au fond du flacon. 
Étape 2: tenir cette page à la verticale.
Étape 3: en position verticale, placer le flacon à l'endroit indiqué de manière à ce qu'il soit aligné sur le contour « Taille réelle » du flacon.
Étape 4: vérifier la quantité de tampon.
Passo 1: segure o frasco na vertical (conforme ilustrado na imagem abaixo) e bata levemente no frasco para garantir que todo o tampão se desloca para o fundo do frasco.  
Passo 2: segure esta página na vertical.
Passo 3: na posição vertical, coloque o frasco no local indicado, de forma a que fique alinhado com o contorno do "tamanho real" do frasco.
Passo 4: verifique a quantidade de tampão.

FR

PT

Avertissement / Aviso
• Ne pas e�ectuer le test avec un tampon provenant d'autres kits de test.
• Si l'évaporation entraîne la concentration du tampon, des anomalies peuvent se produire, c'est-à-dire : un arrière-plan élevé ( ), une migration incomplète ( ) 
   qui masque la fenêtre des résultats.
• Não realize o teste com o tampão de quaisquer outros kits de teste.
• Se a evaporação provocar um aumento na concentração do tampão, poderão ocorrer anomalias, nomeadamente, um fundo muito acentuado ( ) ou  migração 
   incompleta ( ), que ocultam a janela de resultados.
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