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PUBLIC ASSESSMENT REPORT

WHO Prequalification of In Vitro Diagnostics Programme

Product: Bioline Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH)

Number: PQDx 0209-012-00

The Bioline Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) with product codes 05FK90, 05FK93, 05FK91 and
05FK92 manufactured by Abbott Diagnostics Korea Inc, CE marked regulatory version, was
accepted for the WHO list of prequalified diagnostics and was listed on 16 October 2015.

Summary of Prequalification Assessment for the Bioline Malaria Ag P.f

(HRP2/pLDH)
Date Outcome
Prequalification listing 16 October 2015 | listed
Dossier assessment 14 August 2015 | MR
Product performance Round 3 (2011) and | MR
evaluation Round 6 (2015)

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 summarized in the following table, and
details of each amendment are provided below.

Diagnostics, Inc. to Abbott Diagnostics Korea, Inc. and
product name from SD BIOLINE Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH)
to Bioline Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH).

Version Summary of amendment and change request reference, | Date of report
where applicable. amendment

1.0-3.0 Re-introduction of a stable single-use buffer vial (for | 2 May 2016
product code 05FK93).

4.0 Changes to the cassette labelling (for product codes 05FK90 | 17 November 2016
and 05FK93).

5.0 Addition of test kit configurations (05FK91, 05FK92) to | 22 December 2016
include safety lancets.

6.0 Changes to the manufacturer name from Standard | 9 March 2020
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manufacturer information change (Manufacturer name
change and EU representative address change) (PQC-IVD-
2024-0034).

Editorial and Instructional updates to IFU for Bioline Malaria
Ag P.f (HRP2/pLDH) for alignment with Globally distributed
product. Changes are limited to administrative changes,
changes to correct errors, and clarification of existing
information without changing the procedure and do not
impact quality, safety or performance (PQC-IVD-2025-

0044).

7.0 Updated performance evaluation results and the addition of | 13 January 2024.
the test's limitations detecting pLDH are in line with the
Global Malaria Programme recommendations.

8.0 Accessory labelling changes according to accessory 23 March 2026.

Intended use:

According to the claim of intended use from Abbott Diagnostics Korea Inc., “The Bioline
Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) test is a rapid, qualitative test for the detection of histidine-rich
protein Il (HRP2) antigen and lactate dehydrogenase from Malaria Plasmodium falciparum
in human whole blood. Bioline Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) test is intended for professional
use as an initial screening test only. Reactive specimens should be confirmed by a
supplemental assay such as microscopic examination of thin blood smear”.

Test kit contents:

Product code | Tests/kit Component Quantity
Test devise 25
Assay diluent 1

05FK90 25 T/kit Disp_osable inverted cup 25
Sterile lancet 25
Alcohol swab 25
Instruction for Use 1

05FK91 25 T/kit Test devise 25
Assay diluent 1
Disposable inverted cup 25
Safety lancet 25
Alcohol swab 25
Instruction for Use 1
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O5FK92 1T/kit x 25
each

Each kit contains a test device, an | 25 each of
assay diluent, a disposable inverted | test/kit

cup, an alcohol swab, a safety lancet
and a summarised IFU for a single
test.

1

In addition to the summarised IFU in each kit, an Instruction for Use is
included in the package box.

O5FK93 1T/kit x 25
each

Each kit contains a test device, an | 25 each of
assay diluent, a disposable inverted | test/kit

cup, an alcohol swab, a sterilelancet
and a summarised IFU for a single
test.

1

In addition to the summarised IFU in each kit, an Instruction for Use is
included in the package box.

Items required but not provided :

e  Micropipette

e Protective gloves

e Timer

e Biohazard container

Storage:

The test kit must be stored between 1 and 40 °C.

Shelf-life upon manufacturer?:
24 months.

Warnings/limitations

The WHO Global Malaria Programme recommends the use of tests detecting pLDH and a
panel detection of at least 75% on the panel of nonHRP2 expressing specimens in areas
with high prevalence of pfhrp2/3 gene deletions?. This test does not meet these criteria
and is not recommended for use in such settings.

' The assigned device shelf-life is based on stability data generated from the date of manufacture. The finished goods
shelf-life, calculated from the date of packaging completion, may be shorter depending on the time elapsed between

manufacture and final packaging of the device.

2 https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/258972/WHO-HTM-GMP-2017.18-eng.pdf?sequence=1
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Dossier assessment

Abbott Diagnostics Inc submitted a product dossier for Bioline Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH)
as per the “Instructions for compilation of a product dossier” (PQDx_018 v1). The
information submitted in the product dossier was reviewed by WHO staff and external
experts (assessors) appointed by the WHO in accordance with the internal report on the
screening and assessment of a product dossier (PQDx_009 v2).

Based on the product dossier screening and assessment findings, the Bioline Malaria Ag P.f
(HRP2/pLDH) product dossier meets WHO prequalification requirements.

Manufacturing site inspection

The inspection of the manufacturing site(s) was conducted to assess whether the
manufacturer’s quality management system (QMS) and manufacturing practices are in
alignment with:

(i) applicable international standards, such as ISO 13485 (Medical devices — Quality
management systems — Requirements for regulatory purposes);

(ii) the manufacturer’s own documented procedures and quality requirements; and

(iii) other relevant international standards and guidelines applicable to in vitro diagnostic
(IVD) medical devices. The WHOQ’s Public Inspection Reports are accessible at:

https://extranet.who.int/pgweb/vitro-diagnostics/who-public-inspection-reports

Product performance evaluation

The product was evaluated in Round 3, Round 6 and Round 83,% of WHO/FIND product
testing of RDTs for malaria antigen detection, completed in 2010, 2015 and 2018,
respectively. The product was evaluated against a Plasmodium falciparum cultured line
panel, a P. falciparum wild-type parasite panel, and a P. falciparum negative panel. In
addition, in Round 8, a panel of P. falciparum strains and clinical specimens with hrp2/3
deletion was used. Thermal stability was assessed after 2 months of storage at elevated
temperature and humidity, and a descriptive ease of use assessment was recorded.

In Round 3, the following results were observed: P. falciparum panel detection score of 87.9%
at 200 parasites/uL, false-positive rates of 2.0% for clean negatives, 0% for P. vivax at 200
parasites/uL, 0% for P. vivax at 2000 to 5000 parasites/uL, and an invalid rate of 0%.

In Round 6, the following results were observed: P. falciparum panel detection score of 88.0%
at 200 parasites/uL overall; 87.0% for HRP2 and 52% for pLDH, false-positive rates of 0.0%

3 https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/276193/9789241514958-eng.pdf?sequence=1
4 https://www.who.int/publications/i/item/9789241514965
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for clean negatives, 0.7% for P. vivax at 200 parasites/uL, 0% for P.vivax at 2000 to 5000
parasites/uL, and and invalid rate of 0%.

In Round 8, the following results were observed: P. falciparum panel detection score of 90.0%
at 200 parasites/uL overall; 88.0% for HRP2 and 71% for pLDH, false-positive rates of 0.0%
for clean negatives, 0.0% for P. vivax at 200 parasites/uL, 0% for P.vivax at 2000 to 5000
parasites/uL, and invalid rate of 0.1%. In addition, in Round 8, a panel detection score of
57.5%° was found on a panel of P. falciparum strains and clinical specimens with hrp2/3
deletion.

Summary Panel detection score False positive rate (%) Invalid
performance 200 parasites/uL 200 Clean rate
characteristics parasites/puL | negatives | (%)
Pf wild-type Pf hrp2/3 Pv
deletion
Round 3 87.9 N/A 0.0 2.0 0.0
Round 6 88.0 N/A 0.7 0.0 0.0
(87% for HRP2,
52% for pLDH)
Round 8 90.0 57.5 (see 0.0 0.0 0.1
(88% for HRP2, | footnote 5)
71% for pLDH)

Based on these results, the performance evaluation for Bioline Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH)
meets the WHO prequalification requirements. See the Warning/limitations sections
regarding use in areas with pfhrp2/3 gene deletions.

Labelling review

The labelling submitted for Bioline Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) was reviewed by WHO staff
and external technical experts appointed by WHO. The review evaluated the labelling for
clarity and consistency with the information submitted in the product dossier, alignment
with international guidance and standards, and suitability for the intended users and
settings in WHO Member States, including low- and middle-income countries.

The table below provides traceability of the labelling documents reviewed during the
assessment, including document titles, version numbers, approval dates, and control
identifiers.

5 Results presented in the report “Malaria Rapid Diagnostic Test Performance — Results of WHO product testing of malaria
RDTs: round 8 (2016-2018)” by WHO, FIND and CDC indicate a PDS of 32.5% on the HRP2-negative P. falciparum panel.
This is due to an error in data analysis, which was later corrected, leading to a corrected PDS of 57.5%.
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05FK90
Document | Version/ Date Controlled
Document Type . . . Document
Title Revision Approved No
Outer box artwork | Package AO 2019-09-16 2&(3)FK90—40-
Pouch / Device Device A0 2019-12-02 | EPO6-AO
label pouch label
. Assay
Assay diluent diluent A0 |2019-09-18 | FBO1-AQ
labels
labels
Inverted cup 40008361 0 2025-09-25 | D10151501
Sterile lancet P65-008 0 2023-11-10 | D10151501
Sterile lancet 40006487 0 2024-10-01 | D10151501
Instructions for 05FK90-04-
Use (IFU) IFU A2 2020-09-09 A2
05FK91
Document Version / Date Controlled
Document Type . . - Document
Title Revision Approved No
Outer box artwork | Package AO 2019-09-16 2&(3)FK91—40-
Pouch / Device Device AO 5019-12-02 | FPO6-AO
label pouch label
. Assay
Assay diluent diluent A0 |2019-09-18 | FBO1-AO
labels
labels
Inverted cup 40008361 0 2025-09-25 | D10151501
Sterile lancet P65-
2023-11-1 D10151501
013/000/001 0 023 0 0
Sterile lancet 40006494 0 2023-11-10 | D10151501
IFU IFU A2 2020-09-09 25;'(91‘04‘
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05FK92
!
Document Version / Date Controlled
Document Type . . Document
Title Revision Approved No
Outer box artwork | Package A0 2019-09-16 22FK92‘40‘
Pouch / Device Device A0 2019-11-01 | EP14-A0
label pouch label
POCT Pouch Pouch label AO 2019-09-09 izFng’P’
Inverted cup* 40005865 N/A N/A N/A
Sterile safety
lancet* 40005867 N/A N/A N/A
P60-
A le* N/A N/A N/A
mpule 009/009 / / /
Summarized O5FK92-02-
* - -
IFU IFU A2 2020-10-30 C-A2
Instructions for IFU 05FK92-04-
A2 2020-09-
Use (IFU) 020-09-09 A2
Reference Buffer Malaria O5FKO0O0-IC-
A 2022-02-07
guide Buffer guide 0 022-02-0 AO
* These items are packaged together in a POCT pouch
05FK93
!
Document Version / Date Controlled
Document Type . . - Document
Title Revision Approved No
Outer box artwork | Package A0 2019-09-16 22FK93‘40‘
Pouch / Device Device AO 5019-11-01 | FP14-A0
label pouch label
POCT Pouch Pouch label AO 2019-09-09 izFKg?”P’
Inverted cup* 40005865 N/A N/A N/A
Sterile lancet* 40005864 N/A N/A N/A
Sterile lancet* 40009512 N/A N/A N/A
Ampule* 40005866 N/A N/A N/A
Summarized O5FK93-02-
* - -
IFU IFU A2 2021-03-26 C-A2
IFU IFU A2 2020-09-09 25;'(93‘04‘
Reference Buffer Malaria O5FKO0O0-IC-
A 2022-02-07
guide Buffer guide 0 022-02-0 AO
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* These items are packaged together in a POCT pouch

Labels
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) Abbott

EN
Rapid, Immunochromatographic test for
the qualitative detection of Histidine-rich
protein 2 (HRP2) antigen and Lactate
dehydrogenase (pLDH) from Malaria
Plasmodium falciparum in human whole

blood

FR

Test immunochromatographique rapide
unique pour la détection qualitative de
Iantigene de la protéine riche d'Histidine 2
(HRP2) et de la lacticodéshydrogénase
(pLDH) du Malaria Plasmodium falciparum

dans le sang entier humain

(Ha19/ZdyH)
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Bioline:

Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH)

ES

Prueba inmunocromatografica rapida de
un solo paso para la deteccion cualitativa
del antigeno de la proteina rica en histidina
2 (HRP2) y dehidrogenasa lactica
(pLDH) de la malaria Plasmodium
falciparum en la sangre total de seres
humanos

PT

Teste imunocromatografico, rapido, em um
passo para a detecgao qualitativa do
antigene da proteina rica em histidina
(HRP2) e lactato desidrogenase (pLDH)
de Plasmodium falciparum da Malaria em
sangue humano inteiro

PRODUCT - Bioline™ Malaria Ag P.f
(HRP2-pLDH)

SIZE - 152 X125 X 71 MM

PN. - O5FK90-40-A0
REV. DATE - 2019. 09. 06
CREATOR - THINKBOX

I Fvs3zo3cC
I Vs 27 C

CONTENTS :

« 25 Test devices with desiccant in individual
foil pouch

«  Assay diluent (1 x 5 ml/vial)

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

« T1lnstructions for use

05FK90-40-A0

CONTENU :

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

- Diluant de dosage (1 x 5 ml/flacon)

+ 25 Applicateurs déchantillon & usage
unique (5 pl), 25 Lancettes stériles,

25 Compresses d'alcool

+ 1Mode d'emploi

CONTENIDO :

« 25 Dispositivos de prueba con desecante en
bolsas de aluminio individuales

« Diluyente del ensayo (1x 5 ml/vial)

« 25 Aplicadores de muestras desechables (5 pl),
25 Lancetas esteériles, 25 Hisopos con alcohol

« 1lnstrucciones de uso

CONTEUDO :

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

+ Diluente do ensaio (1 x 5 ml/frasco)

- 25 Aplicadores de amostras descartaveis (5 pl),

25 Lancetas esterilizadas,
25 Zaragatoas com alcool

+ 1Tlnstrugdes de utilizagio

) Abbott

Bioline™

Malaria Ag P.f
(HRP2/pLDH)

PRINT AREA

) Abbott

Bioline-

Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH)

MT Promedt Consulting GmbH
-EC I:EI 8
Altenhofstrasse 80,

66386 St. Ingbert, Germany

) Abbott

Bioline-

Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH)

LI
s Ve (D @ F ® & ¥ (€ m EEosroo

Abbott Diagnostics Korea Inc.

65, Borahagal-ro, Giheung-gu, Yongin-si,
Gyeonggi-do, 17099, Republic of Korea
abbott.com/poct

© 2019 Abbott. All rights reserved. All trademarks
referenced are trademarks of either the Abbott group of
companies or their respective owners.
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) Abbott

EN

Rapid, Immunochromatographic test for the
qualitative detection of Histidine-rich protein 2
(HRP2) antigen and Lactate dehydrogenase

(pLDH) from Malaria Plasmodium falciparum in

human whole blood

FR

Test immunochromatographique rapide unique
pour la détection qualitative de l'antigéne de la
protéine riche d'Histidine 2 (HRP2) et de la

lacticodéshydrogénase (pLDH) du Malaria

Plasmodium falciparum dans le sang entier
humain

§d oy eueeyy

ES

Prueba inmunocromatografica rapida de un solo
paso para la deteccion cualitativa del antigeno de
la proteina rica en histidina 2 (HRP2) y

dehidrogenasa lactica (pLDH) de la malaria

Plasmodium falciparum en la sangre total de seres
humanos

wouljolg
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Bioline:
Mealaria Ag P.f (HRP2/pLDH)

PT

Teste imunocromatografico, rapido, em um passo
para a detecgdo qualitativa do antigene da proteina
rica em histidina (HRP2) e lactato desidrogenase

(pLDH) de Plasmodium falciparum da Malaria em

sangue humano inteiro

CONTENTS :
+ 25Test devices with desiccant in individual foil pouch
Assay diluent (1x 5 ml/vial)

25 Disposable specimen applicators (5 pl),
25 Safety lancets, 25 Alcohol swabs
«  Tllnstructions for use

05FK91-40-A0

CONTENU :

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

Diluant de dosage (1x 5 ml/flacon)

25 Applicateurs d'échantillon 3 usage unique (5 pl),

25 Lancettes a aiguilles retractable,

25 Compresses dalcool

1 Mode d'emploi

CONTENIDO :

+ 25 Dispositivos de prueba con desecante en bolsas de

aluminio individuales
Diluyente del ensayo (1x 5 ml/vial)
25 Aplicadores de muestras desechables (5 pl),

25 Lancetas de seguridad, 25 Hisopos con alcohol
1 Instrucciones de uso

CONTEUDO :

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

Diluente do ensaio (1x 5 ml/frasco)
25 Aplicadores de amostras descartaveis (5 pl),

25 Lancetas de seguranga, 25 Zaragatoas com alcool
TInstrugdes de utilizagio

) Abbott

Bioline"

Malaria Ag P.f
(HRP2/pLDH)

PRINT AREA

PRODUCT - Bioline™ Malaria Ag P.f
(HRP2-pLDH)

SIZE - 190 X125 X 71 MM

I Fvszo3cC
I P27 C

PN. - O5FK91-40-A0
REV. DATE - 2019. 09. 06
CREATOR - THINKBOX

) Abbott

Bioline

Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH)

rc
34°F

40°C
104°F

LWl
Vel @ F ® & X

CE€ [REF] 05FK91

) Abbott

Bioline

Abbott Diagnostics Korea Inc.

65, Borahagal-ro, Giheung-gu, Yongin-si,
Gyeonggi-do, 17099, Republic of Korea
abbott.com/poct

Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH)

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

© 2019 Abbott. All rights reserved. All trademarks
referenced are trademarks of either the Abbott group of
companies or their respective owners.




) Abbott

EN

Rapid, Immunochromatographic test for the
qualitative detection of Histidine-rich protein 2
(HRP?2) antigen and Lactate dehydrogenase (pLDH)

from Malaria Plasmodium falciparum in human whole

blood

FR

Test immunochromatographique rapide unique pour
la détection qualitative de Iantigéne de la protéine
riche d'Histidine 2 (HRP2) et de la
lacticodéshydrogénase (pLDH) du Malaria

Plasmodium falciparum dans le sang entier humain

ES

Prueba inmunocromatografica rapida de un solo paso
para la deteccion cualitativa del antigeno de la proteina
rica en histidina 2 (HRP2) y dehidrogenasa lactica

(pLDH) de la malaria Plasmodium falciparum en la

sangre total de seres humanos

(HA19/ZdYH) §d BV eveew

MGU“O!a

noqqv

Bioline

Mealaria Ag P.f (HRP2/pLDH)

PT

Teste imunocromatografico, rapido, em um passo para
a detecgdo qualitativa do antigene da proteina rica em
histidina (HRP2) e lactato desidrogenase (pLDH)

de Plasmodium falciparum da Malaria em sangue
humano inteiro

CONTENTS :
+ 25 Test devices with desiccant in individual foil pouch
+ 25 Assay diluents

+ 25 Disposable specimen applicators (5 pl),
25 Safety lancets, 25 Alcohol swabs
+ 25 Summarized instructions for use

« 1lnstructions for use

05FK92-40-A0

CONTENU :

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

+ 25 Diluants de dosage

+ 25 Applicateurs d'échantillon a usage unique (5 pb),

25 Lancettes a aiguilles retractable,
25 Compresses dalcool

+ 25 Résume du Notice d'utilisation
+ 1Mode d'emploi

CONTENIDO:

« 25 Dispositivos de prueba con desecante en bolsas de
aluminio individuales

25 Diluyentes del ensayo

25 Aplicadores de muestras desechables (5 pl),
25 Lancetas de seguridad, 25 Hisopos con alcohol
25 Instrucciones resumida de uso

« 1lnstrucciones de uso

CONTEUDO :

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

25 Diluentes do ensaio

« 25 Aplicadores de amostras descartaveis (5 pl),

25 Lancetas de seguranga, 25 Zaragatoas com alcool
25 Instrugdes resumido de uso

« 1lnstrugces de utilizagao

) Abbott

Bioline-

Malaria Ag P.f
(HRP2/pLDH)

PRINT AREA

PRODUCT - Bioline™ Malaria Ag P.f
(HRP2-pLDH)

I rVs303C
I Vs 2617 C

PN. - 0SFK92-40-A0
REV. DATE - 2019. 09. 02
CREATOR - THINKBOX
SIZE - 220 X130 X 70MM

) Abbott

Bioline-

Bioline
Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) o Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH)

| £c | ree]

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

(T ER R
il Ve @F® & K C€ [FEF] 05FK92

Abbott Diagnostics Korea Inc.

Gyeonggi-do, 17099, Republic of Korea
abbott.com/poct

) Abbott

65, Borahagal-ro, Giheung-gu, Yongin-si,

© 2019 Abbott. All rights reserved. All trademarks
referenced are trademarks of either the Abbott group of
companies or their respective owners.




PRODUCT - Bioline™ Malaria Ag Pf B FMs303C PN. - 05FK93-40-A0
\ (HRP2-pLDH)

I P Vs2617C REV. DATE - 2019. 09. 06
CREATOR - THINKBOX
‘ SIZE - 220 X130 X 70MM

(HA19/Zd¥H) #'d v eueeyy

J |
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) Abbott

Bioline

Mealaria Ag P.f (HRP2/pLDH)

- m " - E l Abbott E I Abbott E l Abbott
Rapid, Immunochromatographic test for the Test immunochromatographique rapide unique pour Prueba inmunocromatografica rapida de un solo paso Teste imunocromatografico, rapido, em um passo para

qualitative detection of Histidine-rich protein 2 la détection qualitative de lantigene de la protéine para la deteccion cualitativa del antigeno de la proteina a detecgao qualitativa do antigene da proteina rica em

(HRP2) antigen and Lactate dehydrogenase (pLDH) riche d'Histidine 2 (HRP2) et de la rica en histidina 2 (HRP2) y dehidrogenasa lactica histidina (HRP2) e lactato desidrogenase (pLDH)

from Malaria Plasmodium falciparum in human whole lacticodéshydrogénase (pLDH) du Malaria (pLDH) de la malaria Plasmodium falciparum en la de Plasmodium falciparum da Malaria em sangue

blood Plasmodium falciparum dans le sang entier humain sangre total de seres humanos humano inteiro Biolinew Bioline“

CONTENTS :

CONTENU : CONTENIDO:

Bioline
° L] O I} °
Malaria Ag P.f Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH)
+ 25 Test devices with desiccant in individual foil pouch « 25 Dispositifs de test avec agent déshydratant 25 Dispositivos de prueba con desecante en bolsas de + 25 Dispositivos de teste com dessecante em bolsas de
+ 25 Assay diluents emballés dans des pochettes individuelles en aluminium aluminio individuales folha de aluminio individuais
+ 25 Disposable specimen applicators (5 pl), + 25Diluants de dosage 25 Diluyentes del ensayo « 25 Diluentes do ensaio ( H R P2/ L D H ) P R I N T A R E A
25 Aplicadores de muestras desechables (5 pl), + 25 Aplicadores de amostras descartaveis (5 pl), P

25 Sterile lancets, 25 Alcohol swabs
25 Lancetas estériles, 25 Hisopos con alcohol

« 25 Applicateurs d'échantillon a usage unique (5 pl),
25 Lancettes stériles, 25 Compresses d’alcool

25 Lancetas esterilizadas, 25 Zaragatoas com alcool
+ 25 Résumé du Notice d'utilisation
« 1Mode d'emploi

| | ec [rer]
25 Instrucciones resumida de uso « 25 Instrugdes resumido de uso ||I| | || I|I I| I|||I |I |I |I |I I| I||
« 1lnstrucciones de uso « 1lnstrucdes de utilizagao
05FK93-40-A0

MT Promedt Consulting GmbH
Altenhofstrasse 80,

« 25 Summarized instructions for use

« 1lnstructions for use

66386 St. Ingbert, Germany
Abbott Diagnostics Korea Inc.
‘e 1 a0 - 65, Borahagal-ro, Giheung-gu, Yongin-si, © 2019 Abbott. All rights reserved. All trademarks
O Gyeonggi-do, 17099, Republic of Korea ferenced are trademarks of either the Abbott group of
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PRODUCT - Bioline™ Malaria Ag P.f _ PMS 303 C CAT NO. - 05FK92-P-A0

(HRP2/pLDH) _ PMS 354 C REV. DATE - 2019. 09. 03
(Safety lancet, POCT spec) Outer pouch CREATOR - THINKBOX

SIZE - 145 x 50mm

] Abbott

Bioline~ Malaria HRP-11 (P.f) and pLDH (P.f) Antigen Rapid Test

: .
] CONTENTS : Test device, Assay diluent,
Malaria Ag P.f )

Disposable specimen applicator (5 pl), Safety lancet, Alcohol swab

(H R P2/ LD H) Summarized instructions for use
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(POCT spec) Outer pouch CREATOR - THINKBOX

SIZE - 145 x 50mm
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BIOImem . Malaria HRP-11 (P.f) and pLDH (P.f) Antigen Rapid Test

j CONTENTS : Test device, Assay diluent,
Mealaria Ag P.f )

Disposable specimen applicator (5 pl), Sterile lancet, Alcohol swab

(H R P2/ LD H) Summarized instructions for use
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PRODUCT - Bioline™ AL pouch 1-40 °C

SIZE - 108 X 32 MM
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PRODUCT - Bioline™ AL pouch _ PMS 303 C CAT NO. - FP0O6-A0

1-40°C,CE
SIZE -120 X70 MM
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Abbott ENGLISH / ESPANOL

Instructions for visual inspection of buffer in vials for the following products:
Instrucciones para la inspeccién visual del tampén en los viales de los productos siguientes:

Product name / Nombre del producto Catalog number / Namero de catalogo
Bioline™ Malaria Ag P.f SD BIOLINE Malaria Ag P.f 05FK52, 05FK53

Bioline™ Malaria Ag P.f/Pan SD BIOLINE Malaria Ag P.f/Pan 05FK62, 05FK63

Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v SD BIOLINE Malaria Ag P.f/P.v 05FK82, 05FK83

Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) SD BIOLINE Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) 05FK92, 05FK93

Bioline™ Malaria Ag P.f/P.f/P.v SD BIOLINE Malaria Ag P.f/P.f/P.v 05FK123

NxTek™ Eliminate Malaria Pf Alere™ Malaria Ag P.f 05FK142, 05FK143

Before starting the test, first verify that the amount of buffer in the vial is sufficient for performing the test. /
Antes de iniciar la prueba, verifique en primer lugar que la cantidad de tampon del vial es suficiente para realizarla.

@ Step 1: Hold the vial upright (as in image below) and tap the vial to ensure all buffer 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 buffer.

@ Paso 1: Sostenga el vial en posicion vertical (como se muestra en la imagen) y dele unos toques para asegurarse de que todo el tampén cae al fondo del vial.
Paso 2: Mantenga esta pagina en posicion vertical.
Paso 3: En posicion vertical, coloque el vial donde se indica para que esté alineado con el contorno de “"tamano real” del vial.
Paso 4: Verifique la cantidad de tampén.

Sufficient volume of buffer / Volumen de tampén suficiente Insufficient volume of buffer / Volumen de tampon insuficiente

@ Bufferis at or above the level of the red arrow. @ Bufferis below the level of the red arrow.

@© Eltampén se encuentra al mismo nivel que la flecha roja o por encima de esta. @© Eltampdn se encuentra por debajo del nivel de la flecha roja.
Example 1: Actual size / Tamario real Example 2: low volume Example 3: empty
Ejemplo 1: P === Ejemplo 2: volumen bajo Ejemplo 3: Vacio

1 Place 1
1 your 1
1 Vlal 1
Here
1 / 1
1 Coloque 1
1 el vial 1
I aqui. I
R L N B DT L PP PR PR
1 1
1 1
1 1
‘ | S . |
@® Perform the test with buffer in the vial, according to the instructions for use. @ 1. Discard the test device and vial.
@ Realice la prueba con tampon en el vial de conformidad con las instrucciones 2. Open new test kit and repeat steps 1,2,3 and 4.
de uso. 3. If there is still insufficient volume of buffer 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, 3y 4.

3. Si el volumen de tampén sigue siendo insuficiente para realizar la prueba,
consulte las directrices nacionales.
4. Informe al distribuidor local y al fabricante.

— Warning / Advertencia

® - Donot perform the test with buffer from any other test kits.

* If evaporation causes buffer concentration, anomalies may occur, i.e.: high background (

) |), incomplete migration [©1©) |) that obscures the result window.

® - No realice la prueba con tampon de ninguno de los otros kits de prueba.

* Si'el tampon se concentra debido a la evaporacion, pueden producirse anomalias. P. ej.: tincion de fondo intensa ) o migracion incompleta

que oscurece la ventana de resultados.




Abbott FRANGCAIS / PORTUGUES

Instructions pour l'inspection visuelle du tampon dans les flacons pour les produits suivants:
Instrugdes para inspegao visual de tampao em frascos para os seguintes produtos:

Nom du produit / Nome do produto Référence catalogue / Namero de catalogo
Bioline™ Malaria Ag P.f SD BIOLINE Malaria Ag P.f 05FK52, 05FK53

Bioline™ Malaria Ag P.f/Pan SD BIOLINE Malaria Ag P.f/Pan 05FK62, 05FK63

Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v SD BIOLINE Malaria Ag P.f/P.v 05FK82, 05FK83

Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) SD BIOLINE Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) 05FK92, 05FK93

Bioline™ Malaria Ag P.f/P.f/P.v SD BIOLINE Malaria Ag P.f/P.f/P.v 05FK123

NxTek™ Eliminate Malaria Pf Alere™ Malaria Ag P.f 05FK142, 05FK143

Avant de commencer le test, d'abord vérifier que la quantité de tampon dans le flacon est suffisante pour effectuer le test. /
Antes de iniciar o teste, verifique primeiro se a quantidade de tampao no frasco é suficiente para realizar o teste.

® Etape1 : tenir le flacon a la verticale (comme sur l'image ci-dessous) et le tapoter afin de sassurer que tout le tampon est tombé au fond du flacon.
Etape 2: tenir cette page a la verticale.
Etape 3: en position verticale, placer le flacon a l'endroit indiqué de maniére a ce quil soit aligné sur le contour « Taille réelle » du flacon.
Etape 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 tampao se desloca para o fundo do frasco.
Passo 2: segure esta pagina na vertical.
Passo 3: na posicao 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 tampao.

Volume de tampon suffisant / Volume suficiente de tampao Volume de tampon insuffisant / Volume insuficiente de tampao

@ Le tampon est au niveau ou au-dessus de la fleche rouge. @ Le tampon est en dessous de la fleche rouge.

@ O tampao esta ao nivel indicado pela seta vermelha ou acima. @ O tampao est abaixo do nivel indicado pela seta vermelha.
Exemple 1: Taille réelle / Tamanho real Exemple 2 : faible volume Exemple 3 : vide
Exemplo 1: Exemplo 2: volume baixo Exemplo 3: vazio

P o o ooy
1 1
1 Placer
| le flacon
1 ici

/
1 Coloque
1 | ofrasco
I aqui

R

Semnunnana i - -

@ Effectuer le test avec le tampon dans le flacon, conformément aux @ 1. Jeter le dispositif de test et le flacon.
instructions d'utilisation. 2. Ouvrir un nouveau kit de test et répéter les étapes 1, 2, 3 et 4.

@ Realize o teste com o tampéo no frasco, de acordo com as instrugdes de 3. Sile volume de tampon est toujours insuffisant pour effectuer le test,
utilizagdo. 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 tampao ainda for insuficiente para realizar o teste,
consulte as diretrizes nacionais.
4. Informe o distribuidor local e o fabricante.

——— Avertissement / Aviso

@ - Ne pas effectuer le test avec un tampon provenant dautres kits de test.

* Sil'évaporation entraine la concentration du tampon, des anomalies peuvent se produire, cest-a-dire : un arriére-plan élevé ( a
qui masque la fenétre des résultats.

), une migration incompléte (

@ ° N3o realize o teste com o tampao de quaisquer outros kits de teste.
* Se a evaporagao provocar um aumento na concentragao do tampao, poderao ocorrer anomalias, nomeadamente, um fundo muito acentuado ( c )|) ou migragdo

incompleta ( ), que ocultam a janela de resultados.

Abbott Diagnostics Korea Inc.
65, Borahagal-ro, Giheung-gu, Yongin-si, Gyeonggi-do, 17099, Republic of Korea
globalpointofcare.abbott
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- o n A a [Cautions]
Twist-off lancet (use with lancing device) R e Ty e
use.

25 pcs (28G )

2. Use the lancets within the expiry date.
3. Do not use if protective cap is removed
or broken previously.

4. Do not store lancet in lancing device,
discard lancet after use, do not re-use.

5. For your safety, please do not use a
lancet that has been used by someone
else. Lancets are not intended for use on

[Instructions]

1. Unscrew the lancing device cap from the body of the lancing device.
2. Insert a sterile lancet into the lancing device firmly.

3. Twist off the protective cap of the lancet.

4. Carefully screw the lancing device cap back to the lancing device.
5. Adjust the puncture depth.

6. Put the lancing device against the side of the finger and press the

(01)16957138602815 release button to prick your fingertip. multiple individuals.
(11)YYMMDD 7. Apply a drop of blood to test strip. 6. In the event of any serious adverse
(17)YYMMDD 8. Recap lancet and discard it in appropriate container. event, please report to |he_ manufacturer
(10)XXXXXXX 9. Place the lancing device cap back to the lancing device. and the competent authority.

protective cap. be compatible with each other. When you
[Performance] The device is sterilized by irradiation. use Huahong's sterile lancets with other
[Intended use] The twist-off lancet (use with lancing device) is a single manufacturers’ lancing devices, please be
use, sterile medical device, which is designed for use of micro blood sure that "‘:f: ‘:mducf ﬁ'e ”"‘fat::"e'l‘t’xe
sampling puncture to obtain capillary blood samples from the fingertip. zzmpmsb:alyg:,;:us: nsulta hea
[Contraindications] None.

[Shelf life] 5 years.

[Storage] The products should be stored in a well-ventilated room and
kept away from light ,moisture and corrosive gases.

Shanghai International Holding
Corp. GmbH (Europe)

Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany
Tel:0049-40-2513175

E-mail: shholding@hotmail.com

Tianjin Huahong Technology Co., Ltd.

A01, Plant B, No.278, Hangkong Road, Tianjin Pilot Free Trade Zone
(Air Port Industrial Park), 300308 Tianjin, China

Tel: 0086 22 58775333 400 8587753 Fax: 0086 22 58775353
E-mail: huahongsales@163.com
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| [Structure] The Twist-off Lancets is consist of needle, main body and | A The lancet and lancing device must |
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XXXXXXXXX _Inverted Cup(80mm)XXPCS_55x60

(1] C€ @ [wo]

Inverted Cup 80mm (5ul)

Code No. : XXXXXXXX
LOT No. oOXXXXXXXXX

Quantity * XXPCS
MFG Date XXX XXX

(01)0880989962XXXX

HLB Life Science Co,Ltd
101-908, Digital Empirell, 88, Sinwon-ro, Yeongtong-gu [k ™
Suwon-si, Gyeonggi-do, 16681, Republic Korea uDI T
<

m Cme Medical Devices & Drugs S.L.
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Inverted Cup 80mm (5ul)

Code No. : XXXXXXXX
LOT No. IOXXXXXXXXX

Quantity * XXPCS
MFG Date XXX XXX
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101-908, Digital Empirell, 88, Sinwon-ro, Yeongtong-gu | g8 ™
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PQDx 0209-012-00 WHO’s Public Assessment Report 23 March 2026, version 8.0

Instructions for Use®

6 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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Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH)

Malaria HRP2(P.f) and pLDH(P.f) Antigen Rapid Test

Test rapide pour la détection des antigenes HRP2 et pLDH spécifiques du paludisme a P.f
Prueba paso de deteccion rapida de antigenos de HRP2(P.f) y pLDH(P.f) de la malaria

Teste rapido de antigénios HRP2(P.f) e pLDH(P.f) da malaria

ENGLISH

About the test

[Introduction]

Malaria is a serious and sometimes fatal parasitic disease characterized by fever, chills and anemia.
The disease is caused by a parasite that is transmitted from one human to another through
the bite of infected Anopheles mosquitoes. There are four types of malaria that can infect
humans: Plasmodium falciparum, P. vivax, P. ovale and P. malarige. In humans, the parasites (called
sporozoites) migrate to the liver where they mature and are released in another form: merozoites.
The disease now occurs in more than 90 countries worldwide, and it is estimated that there are
over 200 million clinical cases and 0.5 million malaria-caused deaths per year. At present, malaria
is diagnosed by looking for parasites in a drop of blood. Blood is placed on a microscope slide and
stained so that the parasites will be visible under a microscope.

[Test principle]

Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) test contains a membrane strip, which is pre-coated with
mouse monoclonal antibodies specific to the histidine-rich protein || (HRP2) and the lactate
dehydrogenase of P. falciparum on the test band region. This test device has a letter of "T1", "T2" (test
lines) and "C" (control line) on the surface of the device. Neither the test lines nor the control line
is visible in the result window before applying a specimen. The control line is used for procedural
control and should always appear if the test procedure is performed correctly.

[Intended Use]

Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) test is a rapid, qualitative test for the detection of
histidine-rich protein || (HRP2) antigen and lactate dehydrogenase from Malaria Plasmodium
falciparum in human whole blood. Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) test kit is intended only
for professional use and for in vitro diagnostic use. Reactive specimens should be confirmed by a
supplemental assay such as microscopic examination of thin blood smear.

Materials provided and active ingredients of main component

1. Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) test kit contains following the items to perform the
assay:

. 25 Test devices with desiccant in individual foil pouches

. Assay diluent (1 x 5 ml/vial)

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

. 1 Instructions for use

2. Active ingredients of main component

. 1 test strip includes; Gold conjugate : Mouse monoclonal antibodies specific to P.f HRP2
- gold colloid (0.10£0.02 pg), Mouse monoclonal antibodies specific to P.f pLDH - gold
colloid (0.25£0.05 pg), Test line 1: Mouse monoclonal antibodies specific to P.f HRP2
(0.5£0.1 pg), Test line 2 : Mouse monoclonal antibodies specific to P.f pLDH (0.5£0.1 pg),
Control line : Goat anti- mouse IgG (1.0£0.2 pg)

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

Materials required but not provided

. Micropipette, Protective gloves, Timer, Biohazard container

Kit storage and stability

1. The test kit should be stored at a temperature between 1°C and 40 °C. Do not freeze the
kit or its components. Assay diluent cap should be kept firmly sealed between each use.
/I\ Caution : When stored at refrigerator, all kit components must be brought to room
temperature (15 - 40 °C) minimum 30 mins prior to the test. Do not open the pouch
whilst components come to room temperature.

2. Assay diluent may be opened and resealed for each assay. It is stable until expiration date if
kept at 1-40°C.
3. The test device is sensitive to both heat and humidity. Perform the test immediately after

removing the test device from foil pouch.

Do not use the test kit beyond its expiration date.

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

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

When transporting or storing the kit, avoid exposure to high temperature (above 45 °C) for
a period longer than 1 week.

No v

Warnings

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

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

3. Do not eat or smoke while handling specimens.

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

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

6. Clean up spills thoroughly using an appropriate disinfectant.

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

8. Do not mix or interchange different specimens.

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

10. Do not pipette by mouth.

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

12. Do not drink assay diluent.

13. 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.

[Precaution]

1. Anticoagulants including heparin, EDTA and sodium citrate 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 separate disposable capillary pipettes or pipette tips for each specimen in order to avoid
cross-contamination of specimens, which could produce erroneous results.

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

4. Repeated frozen-thawed cycle for specimen should be avoided.

Test procedure (Refer to figure)

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

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

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

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

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

6. Holding the assay diluent buffer bottle vertically, dispense 4 drops into the square assay
diluent well.

/I\ 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.

7. Read the test result after 15 minutes.

/I Caution: Do not read test results after 30 minutes. ; reading after 30 minutes can yield
erroneous reSUItS.

Test interpretation (Refer to figure)

1. Negative result :
The presence of control line ("C") within the result window indicates a negative result.
2. Positive result :
/\ Caution : The presence of any test line, no matter how faint, the result is considered positive.
. HRP2 of P.falciparum positive
The presence of two colored lines ("T1" and "C") within the result window, regardless of
which line appears first, indicate HRP2 of P.f positive result.
. pLDH of P.falciparum positive
The presence of two colored lines ("T2" and "C") within the result window, regardless of
which line appears first, indicate pLDH of P.f positive result.
. P.falciparum positive
The presence of three colored lines ("T1", "T2" and "C") within the result window, regardless
of which line appears first, indicate P.f positive result.
3. Invalid result : If the control line ("C") is not visible within the result window after

performing the test, the result is considered 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.

Limitations and Interferences

1.

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

The test is limited to the detection of antigen to Malaria P. falciparum. Although the test
is very accurate in detecting HRP2 or pLDH 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.

25.7% - 41.0% of P. falciparum specimens in the Peruvian Amazon lack the P.f-HRP2 gene.
In that case, P.f-pLDH could possibly identifiy the P. falciparum infections.

Unlike the P.f-HRP2 antigen, P.f-pLDH is not susceptible to the prozone effect, ie, a faint
or absent test line at high parasite densities. The detection of both P.f-pLDH and P.f-HRP2
will offer a back-up in case of a prozone.

Persistence of P.f-HRP2 antigen after treatment can influence test result interpretation.
However, either re-infection or treatment failure could be possible. So, in that case other
clinically available tests, such as microscopy would be required.

Due to the qualitative nature of IVD test, faint of absent test line (false negative) may
occur in the specimens with high parasite densities due to prozone effect. In order to get a
definitive result, all clinical and laboratory findings should be followed.

Internal quality control

Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) test device has test lines ("T1", "T2") and control line
("C") on the surface of the device. Neither the test lines nor the control line is visible in the
result window before applying a specimen. The control line is used for procedural control and
shows only that the diluent has been applied successfully and that the active ingredients of the
main components on the strip are functional, but is not an assurance that the specimen has been
properly applied; it is not a positive specimen control.

Expected values
Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) test has been compared with microscopic examination.
The overall accuracy is greater or equal to 95 %.

FRANGAIS

A propos du test

[Introduction]

Le paludisme est une maladie parasitaire grave et parfois mortelle, qui se caractérise par de la fiévre, des
frissons et une anémie, et se transmet a 'homme par la piqire de moustiques anophéles infectés. Quatre
espéces parasitaires du paludisme sont pathogénes pour 'homme : Plasmodium falciparum, P. vivax, P. ovale
et P. malariae. Chez I'étre humain, les parasites (appelés sporozoites) migrent vers le foie ol ils arrivent &
maturation et se divisent sous forme de mérozoites. Le paludisme est désormais présent dans plus de 90
pays a travers le monde. On estime en outre que plus de 200 millions de cas cliniques surviennent chaque
année et que la maladie est responsable de 0,5 millions de déces par an. A heure actuelle, le diagnostic
du paludisme peut étre posé par détection des parasites dans une goutte de sang. La goutte de sang est
déposée sur une lamelle, puis colorée afin que les parasites soient visibles au microscope.

[Principe du test]

Le test Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) contient une bandelette de test recouverte d’anticorps
monoclonaux de souris spécifiques a la protéine riche en histidine 2 (HRP2) et de lactate déshydrogénase
de P. falciparum au niveau de la ligne de test. Ce dispositif de test comporte les mentions T1, T2 et C, qui
désignent respectivement les lignes de test et la ligne de controle.

[Application]

Le test Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) est un test qualitatif rapide permettant de détecter la
présence d’antigénes de la protéine riche en histidine Il (HRP2) et de la lactatedéshydrogénase (pLDH)
spécifiques de I'espéce parasitaire Plasmodium falciparum dans le sang total humain. Le kit Bioline™
Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) est destiné uniquement a un usage professionnel et au diagnostic in vitro.
Les résultats positifs (échantillons réactifs) doivent étre confirmés par un dosage supplémentaire, comme
I'examen au microscope d’un frottis sanguin.

Matériels fournis et principes actifs des principaux composants

1 Le kit de test Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) inclut les éléments suivants nécessaires au test :
. 25 Dispositifs de test avec agent déshydratant emballés dans des pochettes individuelles en
aluminium

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

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

. 1Mode d’emploi

2. Principe actif des principaux composants

. 1bandelette de test inclut ; conjugué d’or : anticorps monoclonaux de souris spécifiques de HRP2
P.f marqués a I'or colloidal (0,10 +0,02 pg), anticorps monoclonaux de souris spécifiques de
pLDH P.f marqués a I'or colloidal (0,25 £0,05 pg) ; ligne de test 1: anticorps monoclonaux de
souris spécifiques de HRP2 P.f (0,5 20,1 pg) ; ligne de test 2 : anticorps monoclonaux de souris
spécifiques de pLDH P.f (0,5 £0,1 pg) ; ligne de contrdle : anticorps de chévre anti-lgG de souris
(1,0 +0,2 pg)

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

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

Stockage et stabilité du kit

1. Le kit de test doit étre conservé a une température comprise entre 1 et 40 °C. Ne pas
congeler le kit ni les composants. Le capuchon du diluant du dosage doit rester bien fermé
entre deux utilisations.
/\ Mise en garde : en cas de stockage au réfrigérateur, tous les composants du kit
doivent étre stabilisés & température ambiante (15 & 40 °C) au moins 30 minutes avant
la réalisation du test. Ne pas ouvrir l'emballage pendant que les composants reviennent a
température ambiante.

2. Le diluant du dosage peut étre ouvert, puis refermé pour chaque dosage. Il reste stable jusqu’a
la date de péremption s'il est conservé a des températures comprises entre 1 et 40 °C.

3. Le dispositif de test est sensible a la chaleur et a I’humidité. Procéder au test
immédiatement aprés avoir retiré le dispositif de test de son emballage en aluminium.

4. Ne pas utiliser le kit au-dela de la date de péremption.

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

6. Ne pas utiliser le kit de test si 'emballage individuel est endommagé ou si la fermeture

hermétique a céde.
7. Lors du transport et de la conservation du kit, éviter toute exposition a une température
élevée (supérieure 3 45 °C) durant plus de 1 semaine.

Avertissements

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

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

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

4. Porter des gants de protection lors de la manipulation des échantillons puis bien se laver les mains.

5. Eviter les éclaboussures ou la formation d’aérosol des échantillons et du diluant.

6. Nettoyer minutieusement tout déversement a I'aide d'un désinfectant approprié.

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

8. Ne pas mélanger ou échanger différents échantillons.

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

10.  Ne pas pipeter avec la bouche.

n. Ne pas manger le dessiccant dans le sachet individuel en alluminium.

12. Ne pas ingérer le diluant du test.

13. Le diluant du test contient un agent antimicrobien exclusif, de I'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 a I'eau savonneuse. En cas dirritation ou de signes de toxicité,
consulter un médecin.

Collecte et stockage des échantillons
[Prélévement par ponction veineuse]

1. Pratiquer une ponction veineuse pour recueillir le sang total dans le tube de prélévement
(contenant des anticoagulants tels que 'héparine, 'TEDTA et le citrate de sodium).

2. Si I’échantillon de sang n’est pas immédiatement testé, il doit étre réfrigéré a une
température comprise entre 2 et 8 °C.

3. Lorsqu'il est conservé entre 2 et 8 °C, I'échantillon de sang doit étre testé dans les 3 jours
suivant le prélévement.

4. Ne pas utiliser d’échantillons de sang ayant été conservés pendant plus de 3 jours ; cela

risque d’entrainer une réaction non spécifique.

Prélévement a I'aide d’une lancette]

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

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

Essuyer la premiére goutte de sang avec de la gaze stérile ou du coton.

Prendre une pipette capillaire (5 pl) fournie et, tout en comprimant doucement le tube,
immerger I'extrémité ouverte dans la goutte de sang puis relacher délicatement la pression
pour amener le sang dans la pipette capillaire jusqu’a la ligne noire. Ou prendre une cupule
de prélévement a usage unique (5 pl) fournie, immerger son extrémité circulaire dans
I'échantillon de sang.
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[Précaution]

1. Les anticoagulants, notamment I’'héparine, 'EDTA et le citrate de sodium n’ont aucune
influence sur le résultat du test. L'utilisation d’autres anticoagulants n’a pas été évaluée.
Leur utilisation pourrait affecter le résultat du test.

2. Utiliser une nouvelles pipette capillaire ou un nouvel embout de pipette pour chaque
échantillon afin d’éviter une contamination croisée susceptible de fausser les résultats.
3. Jetez la lancette ou le tampon d’alcool si 'amballage est endommagé. L'utilisation de la

lancette endommagé peut entrainer une infection secondaire lors de la piqure avec une
aiguille non stérile.
4. Eviter de soumettre les échantillons a des cycles répétés de congéelation-décongélation.

Procédure de test (voir la figure)

1 Ramener tous les composants du kit et les échantillons & température ambiante avant de
commencer.
2. Sortir la cassette test de son sachet et la poser sur une surface plane et séche. Etiqueter le

dispositif de test avec un identifiant patient.

3. Nettoyer la zone de prélévement avec un tampon imbibé d’alcool.

4. Piquer le cété latéral du doigt avec la lancette stérile fournie. Jeter la lancette
immédiatement aprés ¢ onformément aux régles de sécurité.

5. A Paide d’une pipette capillaire (5 pl) fournies, fournie, prélever du sang total jusqu’au trait

noir, puis transférer le sang total prélevé dans le puits d’échantillon rond. Ou prendre une
cupule de prélévement a usage unique (5 pl) fournie, immerger I'extrémité circulaire dans
I'échantillon de sang, puis la déposer avec précaution dans le puits d’échantillon rond.

6. En tenant le flacon de diluant de dosage a la verticale, versez 4 gouttes dans le puits carré
de diluant de dosage.
/N Mise en garde : veillez a ce que I'embout du flacon ne touche pas le dispositif afin
d'éviter toute contamination croisée. Tenez le flacon a la verticale pour verser I'échantillon.
Sivous ne tenez pas le flacon a la verticale, vous risquez d'obtenir des résultats erronés.

7. Lisez le resultat du test au bout de 15 minutes.
/\ Mise en garde : ne lisez pas le résultat du test aprés 30 minutes. Passé ce délai de 30
minutes, les résultats peuvent étre erronés.

Interprétation du test (voir la figure)

1. Résultat négatif :
La présence d'une ligne colorée (ligne de contrle « C ») dans la fenétre de résultat indique un
résultat négatif.

2. Résultat positif :
/I\ Mise en garde : En présence dune ligne de test, aussi pale soit-elle, le résultat est considéré
comme étant positif.

. Positif aux antigénes HRP2 de P. falciparum
La présence de deux lignes colorées (ligne de test « T1 » et ligne de contrdle « C ») dans la
fenétre de résultat, quelle que soit la ligne qui apparait en premier, signale un résultat positif aux
antigénes HRP2 de PAf.

. Positif aux antigénes pLDH de P. falciparum
La présence de deux lignes colorées (ligne de test « T2 » et ligne de contréle « C ») dans la
fenétre de résultat, quelle que soit la ligne qui apparait en premier, signale un résultat positif aux
antigénes pLDH de P.f.

. Positif a P. falciparum
La présence de trois lignes colorées (lignes de test « T1 » et « T2 » et ligne de contrdle « C ») dans
la fenétre de résultat, quelle que soit la ligne qui apparait en premier, signale un résultat positif a P.f.

3. Résultat non valide : Si la ligne de contrdle (ligne de contréle « C ») n'est pas visible dans la
fenétre de résultat aprés la réalisation du test, le résultat est considéré comme non valide. Il se
peut que les instructions naient pas été suivies correctement ou que le test se soit détérioré au-
dela de la date d’expiration. Il est recommandé d’analyser a nouveau I'échantillon a 'aide d'un
nouveau dispositif de test.

Limites et interférences

1. La procédure de test, les précautions et la méthode d'interprétation des résultats doivent étre
suivies rigoureusement pendant le test.
2. Ce test se limite a la détection des antigénes du paludisme a P. falciparum. Bien qu'il détecte

avec une grande précision la présence d'antigénes HRP2 ou pLDH spécifiques de P. falciparum,
une faible incidence de faux résultats peut se produire. En cas de résultats discutables, d'autres
tests cliniques sont nécessaires. Comme pour tous les tests de diagnostic, un diagnostic clinique
définitif ne doit pas reposer sur les résultats d’un seul test mais doit étre établi par le médecin
aprés évaluation de toutes les données cliniques et de laboratoire.

3. 25,7 % a 41,0 % des échantillons de P. falciparum collectés en Amazonie péruvienne ne
contiennent pas le géne P.f HRP2. Dans ce cas, P.f pLDH peut identifier I'infection a P.
falciparum.

4. Contrairement a l'antigéne P.f HRP2, P.f pLDH nlest pas sensible a I'effet prozone. La détection a
la fois de P.f pLDH et de P.f HRP2 offre une confirmation en cas d’effet prozone.

5. La persistance de I'antigéne P.f HRP2 aprés un traitement peut avoir une influence sur

Iinterprétation des résultats du test. Toutefois, une réinfection ou un échec du traitement est
possible. Dans ce cas, d’autres tests cliniquement disponibles tels qu'un examen au microscope
peuvent s'avérer nécessaires.

6. Compte tenu de la nature qualitative du test diagnostic in vitro, on peut observer une ligne de test
pale ou absente (faux négatif) avec les échantillons renfermant des densités élevées de parasites
dues a I'effet prozone. Afin d’obtenir un résultat définitif, tous les résultats cliniques et de
laboratoire doivent étre suivis.

Contréle de qualité interne

Le dispositif de test Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) comporte les mentions T1, T2 et C, qui
désignent respectivement les lignes de test et la ligne de contréle. Ni les lignes de test ni la ligne d e
contréle ne sont visibles dans la fenétre de résul tat avant I'application d’un échantillon. La ligne de
contrdle est utilisée a des fins de contrdle de la procédure. Elle indique uniquement que le diluant a été
correctement appliqué et que les ingrédients ac tifs des principaux composés de la bandelette fonct
ionnent. Elle ne garantit pas que I'échantillon a été correctement appliqué et n'indique en aucun cas a un
résultat positif.

Valeurs attendues
Le test Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) a été comparé a un examen au microscope. La précision
globale est supérieure ou égale a 95 %.

Clause de non responsabilité :

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

Avertissement :

La responsabilité des fabricants et des distributeurs de ce produit ne saurait étre engagée pour
toute perte, réclamation, coit ou dommage, qu'ils soient directs, indirects, liés ou consécutifs a
un diagnostic incorrect, positif ou négatif, résultant de l'utilisation de ce produit.
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Acerca de la prueba

[Introduccion]

La malaria es una enfermedad parasitaria grave que en ocasiones puede provocar la muerte y que se
caracteriza por producir fiebre, escalofrios y anemia. Esta enfermedad la causa un parasito que se
transmite de un ser humano a otro a través de la picadura de un mosquito anofeles infectado. Hay
cuatro tipos de malaria que pueden infectar a los humanos: Plasmodium falciparum, P. vivax, P. ovale y
P. malariae. En los humanos, los parasitos (llamados esporozoitos) migran al higado, donde maduran y
se liberan en forma de merozoitos. La enfermedad esta presente actualmente en mas de 90 paises en
todo el mundo, y se estima que existen mas de 200 millones de casos y 0,5 millones de muertes al afio
a causa de esta enfermedad. Hoy en dia, la malaria se diagnostica mediante la bisqueda de parasitos en
una gota de sangre. La sangre se coloca en un portaobjetos y se tifie, de modo que los parasitos sean
visibles a través del microscopio.

[Principio del test]

La prueba Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) contiene una tira de membrana que se ha
recubierto previamente con anticuerpos monoclonales de ratén especificos de la proteina Il rica en
histidina (HRP2) y del lactato deshidrogenasa de P. falciparum en la zona de resultados de la prueba.
Este dispositivo de prueba cuenta con los indicadores “T1”, “T2” (lineas de prueba) y “C” (linea de
control) en la superficie del mismo.

[Aplicaciones]

La prueba Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) es una prueba cualitativa rapida para la deteccion del
antigeno de la proteina Il rica en histidina (HRP2) y del lactato deshidrogenasa de Plasmodium falciparum
de la malaria en sangre humana completa. El kit Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) esta destinado
solo para uso profesional y para diagnéstico in vitro. Las muestras reactivas deben confirmarse mediante
un ensayo complementario, como el examen microscopico de frotis sanguineo poco espeso.

Materiales suministrados y principios activos de los principales componentes
1. El kit de analisis Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) contiene los siguientes elementos

para realizar el ensayo:

. 25 Dispositivos de prueba con desecante en bolsas de aluminio individuales

. Diluyente del ensayo (1x 5 ml/vial)

. 25 Aplicadores de muestra desechable (5 pl), 25 Lancetas estériles, 25 Hisopos con alcohol

. 1 Instrucciones de uso

2. Ingredientes activos del componente principal

. 1 tira reactiva contienen; conjugado de oro: conjugado de oro coloidal con anticuerpos

monoclonales murinos monoclonales especificos para HRP2 de P.f (0,10+0,02 pg),
conjugado de oro coloidal con anticuerpos monoclonales murinos especificos para pLDH de P.f
(0,25£0,05 pg), linea de prueba 1: anticuerpos monoclonales murinos especificos para HRP2
de Pf (0,5+0,1 pg), linea de prueba 2: anticuerpos monoclonales murinos especificos para
pLDH de P.f (0,5+0,1 pg), linea de control: IgG de cabra antirraton (1,0+0,2 pg)

. Diluyente del ensayo contienen; albimina de suero bovino (q:s.), tampén fosfato salino de 200

mM (gs.), TRITON™ X-100 (q.s.), azida de sodio (g.s.)

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

Conservacion y estabilidad del kit

1. El kit de analisis se debe conservar a una temperatura comprendida entre 1°C y 40 °C. No
congele ni el kit ni sus componentes. El diluyente del ensayo debe mantenerse firmemente
sellado entre cada uso.
/\ Precaucion : si se almacena en el frigorifico, todos los componentes del kit deben estar a
temperatura ambiente (15 - 40 °C) 30 minutos antes de la prueba como minimo. No abra
la bolsa hasta que los componentes alcancen la temperatura ambiente.

2. El diluyente del ensayo puede abrirse y volver a sellarse para cada ensayo. Es estable hasta

la fecha de caducidad si se mantiene entre 1y 40 °C.

El dispositivo de prueba es sensible al calor y a la humedad. Realice la prueba
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inmediatamente después de extraer el dispositivo de prueba de la bolsa de aluminio.
No utilice el kit de prueba después de su fecha de caducidad.

La vida Gtil del kit se indica en el exterior del envase.

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

Nooa

Durante el transporte y almacenamiento del kit, evite exponerlo a temperaturas elevadas (mas de
45°C) durante periodos superiores a 1 semana.

Advertencias

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

2. Deben seguirse las instrucciones de forma exacta para obtener unos resultados precisos.

La persona encargada de realizar el ensayo con este producto debera conocer su

funcionamiento y poseer experiencia en técnicas de laboratorio.

No coma ni fume mientras manipula las muestras.

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

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

Limpie con cuidado los derrames utilizando un desinfectante apropiado.
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Descontamine y deseche todas las muestras, kits de reaccion y materiales potencialmente
contaminados (p. ej., lanceta, aplicador de muestra o dispositivo de prueba) en un recipiente
para residuos biologicos, como si se tratara de residuos infecciosos.

8. No mezcle ni intercambie muestras distintas.

9. No mezcle reactivos de lotes o productos diferentes.

10.  No aplique la pipeta por la boca.

n. No comas el desecante en la bolsa de aluminio.

12. No beba el diluyente del ensayo.

13. El diluyente del ensayo contiene un agente antimicrobiano patentado, azida sodica, 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 jabon. En caso de irritacién o signos de toxicidad,
consulte con un médico.

Recogida y conservacion de la muestra

[Recogida de muestras mediante venopuncion]

1. Mediante venopuncion, recoja sangre completa en el tubo de recogida (con anticoagulantes
que incluyan heparina, EDTA y citrato sodico). Precaucion: No utilice sangre capilar.

2. Sila muestra de sangre no se va a analizar de inmediato, debe refrigerarse a una temperatura
entre 2y 8 °C.

3. Si se almacena entre 2'y 8 °C, la muestra de sangre debe analizarse en un plazo de 3 dias.

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

producirse una reaccion inespecifica.

[Recogida de muestras mediante una lanceta]

1. Limpie con un algodon con alcohol la zona donde realizara la puncion.

2 Apriete la punta del dedo e introduzca una lanceta estéril proporcionada.

3. Limpie la primera gota de sangre con una gasa o algodon estéril.

4 Tome una pipeta capilar (5 pl) suministrada. Mientras aprieta ligeramente el tubo, sumerja
el extremo abierto en la gota de sangre y, a continuacion, deje de ejercer presion con
suavidad para que la sangre fluya al interior de la pipeta capilar hasta la linea negra. O, tome
una pipeta invertida desechable (5 pl) suministrada. Sumerja el extremo circular de la pipeta
en la muestra de sangre.

[Precaucién]

1. Los anticoagulantes que incluyen heparina, EDTA y citrato de sodio no afectan al resultado
de la prueba. No se ha validado el uso de otros anticoagulantes. Su utilizacion puede afectar
al resultado de la prueba.

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

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

4. Se debe evitar la repeticion de ciclos de congelacion-descongelacion de las muestras.

Procedimiento de la prueba (Consulte la figura)

1. Espere hasta que todos los componentes del equipo estén a temperatura ambiente antes de
realizar la prueba.
2. Quite el dispositivo de prueba del sobre de aluminio y coléquelo en una superficie lisa y

seca. Etiquete el dispositivo de prueba con una identificacion del paciente.

3. Limpie la zona en la que realizara la puncion con un hisopo con alcohol.

4. Piche en un lado con la lanceta estéril suministrada. Deseche de forma segura la lanceta
inmediatamente después.

5. Con una pipeta capilar (5 pl) suministrada, extraiga una muestra de sangre completa hasta

que esta alcance la linea negra. A continuacién, transfiera la sangre extraida al pocillo para
muestras redondo. O, con una pipeta invertida (5 pl) desechable suministrada, sumerja
el extremo circular de la pipeta en la muestra de sangre y coloque cuidadosamente dicho
extremo en el pocillo para muestras redondo.

6. Mientras sostiene el frasco del tampdn del diluyente del ensayo en posicion vertical, dispense 4
gotas en el pocillo cuadrado para el diluyente del ensayo.

Precaucién : No deje que la boquilla del frasco toque el dispositivo para evitar la
contaminacién cruzada. Coloque el frasco en posicion vertical durante la dispensacion. Si no
sostiene el frasco en posicion vertical, puede obtener resultados erroneos.

7. Lea el resultado de la prueba después de 15 minutos.
/N Precaucién : No lea los resultados de la prueba pasados 30 minutos. Leerlos después de
30 minutos puede producir resultados erroneos.

Interpretacién de la prueba (consulte la figura)

1 Resultado negativo :

La presencia de una linea de color (linea de control "C") en la ventana de resultados indica un
resultado negativo.

2. Resultado positivo :

A Precaucién : La presencia de cualquier inea de prueba, aunque sea débil, indica un resultado
positivo.

. Positivo para HRP2 de P. falciparum
La presencia de dos lineas de color (linea de prueba "T1" y linea de control "C") en la ventana de
resultados, independientemente de la linea que aparezca primero, indica un resultado positivo para
HRP2 de Pf.

. Positivo para pLDH de P. falciparum
La presencia de dos lineas de color (linea de prueba "T2"y linea de control "C") en la ventana de
resultados, independientemente de la linea que aparezca primero, indica un resultado positivo para
pLDH de Pf.

. Positivo para P. falciparum
La presencia de tres lineas de color (lineas de prueba "T1"y "T2" y linea de control "C") en la
ventana de resultados, independientemente de la linea que aparezca primero, indica un resultado
positivo para Pf.

3. Resultado no valido : Si no aparece la lineas de control (linea de control "C") en la ventana de
resultados una vez realizada la prueba, no se considera vélido. Es posible que no se hayan seguido
las instrucciones correctamente o que la prueba se haya deteriorado por haber superado la fecha
de caducidad. Se recomienda volver a analizar la muestra usando un nuevo dispositivo de prueba.

Limitaciones e interferencias

1. Durante la prueba se deben seguir las instrucciones sobre el procedimiento de la prueba y la
interpretacion de los resultados, asi como las precauciones.
2. La prueba se limita a la deteccion del antigeno del tipo de malaria P. falciparum. A pesar de

que la prueba ofrece resultados muy exactos en la deteccion de HRP2 o pLDH especificas de
P. falciparum, puede existir una baja incidencia de resultados falsos. Si se obtienen resultados
dudosos, deberan realizarse otras pruebas clinicas disponibles. Como ocurre con todas las
pruebas diagndsticas, el diagnéstico clinico definitivo no se puede basar en una Gnica prueba,
sino que debe emitirlo un médico después de evaluar todas las pruebas clinicas y de laboratorio.

3 Entre el 25,7 y el 41,0% de muestras de P. falciparum procedentes de la Amazonia peruana carecen del
gen Pf-HRP2. En ese caso, Pf-pLDH posiblemente podria identificar infecciones de P. falciparum.

4. A diferencia del antigeno de Pf HRP2, el Pf pLDH no es susceptible del efecto prozona; es decir,
no presenta una linea de prueba débil o ausente con altas densidades de parasitos. La deteccion
tanto de Pf pLDH como de Pf HRP2 ofrecera un método alternativo en caso de prozona.

5. La persistencia del antigeno de P.f HRP2 después del tratamiento puede influir en la
interpretacion del resultado de la prueba. Sin embargo, se puede producir la reinfeccion o el
fallo del tratamiento. En tal caso, serian necesarias otras pruebas disponibles desde el punto de
vista clinico, como la microscopia.

6. Debido a la naturaleza cualitativa de la prueba de diagndstico in vitro (DIV), la linea de prueba
puede ser débil o no aparecer (falso negativo) en las muestras con altas densidades de parasitos
debido al efecto prozona. Para obtener un resultado definitivo, se debe hacer un seguimiento
de todos los descubrimientos clinicos y de laboratorio.

Control de calidad interno

El dispositivo de prueba Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) incluye lineas de prueba (“T1”,
“T27”) y una linea de control (“C”) en la superficie del dispositivo. Estas lineas no son visibles antes de
aplicar la muestra. La linea de control se utiliza para controles de procedimiento y solo muestra que el
diluyente se ha aplicado correctamente y que los principios activos de los componentes principales de
la tira funcionan, pero no es una garantia de que la muestra se haya aplicado adecuadamente; no es un
control positivo de la muestra.

Valores previstos
Se ha comparado la prueba Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) con el analisis microscopico. La

exactitud general es igual o superior al 95 %.

Exencién de responsabilidad del producto :

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

Advertencia :

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

PORTUGUES

Acerca do teste

[Introdugao]

A malaria & uma doenga parasitaria grave e por vezes fatal, caracterizada por febre, arrepios e anemia.
A doenga é provocada por um parasita, transmitido de um ser humano para outro através das
picadas de mosquitos Anopheles infetados. Os seres humanos podem ser infetados por quatro tipos
de maléria: Plasmodium falciparum, P. vivax, P. ovale e P. malarige. Nos seres humanos, os parasitas
(denominados esporozoitos) migram para o figado, onde se desenvolvem e sao libertados sob outra
forma: os merozoitos. Presentemente, a doenga ocorre em mais de 90 paises em todo o mundo e
estima-se que existam mais de 200 milhdes de casos clinicos e 0,5 milhdes de mortes provocadas
pela malaria por ano. A malaria é atualmente diagnosticada pela detegdo de parasitas numa gota de
sangue. O sangue & colocado numa lamela de microscopio e corado de forma a tornar os parasitas
visiveis a0 microscopio.

[Principio do teste]

O teste Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) contém uma tira de teste que possui uma membrana pré-
revestida com anticorpos monoclonais de ratinho especificos para proteina rica em histidina || (HRP2) e
para a lactato desidrogenase de P. falciparum na superficie da linha de teste. Este dispositivo de teste tem as
indicagées "T1" e "T2" (linhas de teste) e "C" (linha de controlo) na superficie do dispositivo.

[Indicagdes]

O teste Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) é um teste qualitativo rapido para a detegdo de
antigénios da proteina rica em histidina Il (HRP2) e da lactato desidrogenase do Plasmodium falciparum
da malaria em sangue total humano. O kit Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) destina-se apenas
a utilizagdo profissional e para utilizagdo em diagndstico in vitro, As amostras reativas devem ser
confirmadas por um ensaio complementar, como um exame microscopico de um esfregago de sangue.

Materiais fornecidos e ingredientes ativos dos componentes principais
1. O kit do teste Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) contém os seguintes itens para realizar

o ensaio:

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

. Diluente do ensaio (1x 5 ml/frasco)

. 25 Aplicadores de amostras descartaveis (S pl), 25 Lancetas esterilizadas, 25 Zaragatoas com alcool
. 1 Instrugdes de utilizagdo

2. Ingredientes ativos do componente principal

. 1 tira de teste inclui ; Conjugados de ouro: anticorpos monoclonais de rato especificos a

HRP2 de Pf - ouro coloidal (0,10£0,02 pg), anticorpos monoclonais de rato especificos a
pLDH de Pf - ouro coloidal (0,25+0,05 pg), Linha de teste 1: anticorpos monoclonais de
rato especificos a HRP2 de Pf(0,5+0,1 pg), Linha de teste 2: anticorpos monoclonais de rato
especificos a pLDH de Pf (0,5£0,1 pg), Linha de controlo: Cabra anti-rato IgG (1,0£0,2ug)

. Diluente de ensaio ncluem; Albumina de soro bovino (g.s.), 200 mM de tampo salino fosfato

(gs.), TRITON™ X-100 (q.5.), Azida de sédio (q.5.)

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

Armazenamento e estabilidade do kit

1 O kit de teste deve ser armazenado a uma temperatura entre 1 °C e 40 °C. N3o congele
o kit nem os componentes. A tampa do diluente do ensaio deve ser mantida firmemente
selada entre cada utilizag3o.
/\ Atengio : quando armazenados no frigorifico, todos os componentes do kit tém de ser
colocados a temperatura ambiente (entre 15 °C a 40 °C) durante, no minimo, 30 minutos
antes do teste. Nao abra a bolsa enquanto os componentes estéo a atingir a temperatura
ambiente.

2. O diluente do ensaio pode ser aberto e fechado novamente para cada ensaio. E estavel até
expirar a data de validade se for mantido a uma temperatura entre 1 e 40 °C.

3. O dispositivo de teste & sensivel tanto & humidade como ao calor. Realize o teste imediatamente
apds retirar o dispositivo de teste da bolsa de folha de aluminio.

4. Nao utilize o kit de teste apos a data de validade.

5. A data de validade do kit esta indicada na embalagem externa.

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

7. Ao transportar ou armazenar o kit, evite expd-lo a temperaturas elevadas (superiores a
45 °C) for durante mais de 1 semana.

Avisos

1. Apenas para utilizagdo em diagnésticos in vitro. Nao reutilize o dispositivo de teste nem os

componentes do kit.

2. As instrugdes devem ser seguidas com exactiddo para obter resultados precisos. Qualquer
individuo que execute um ensaio com este produto deve ter formagao na utilizagio do
mesmo e experiéncia em procedimentos de laboratério.

3. Na&o coma nem fume durante o manuseamento das amostras.

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

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

6. Limpe completamente os derrames utilizando um desinfectante apropriado.

7. Descontamine e elimine todas as amostras, kits de reacgdo e materiais potencialmente
contaminados (ou seja, lanceta, aplicador de amostra, dispositivo de teste) como se fossem
residuos infecciosos num recipiente para materiais que apresentem risco biologico.

8. Na&o misture amostras diferentes nem as troque umas pelas outras.

9. Na&o misture reagentes de lotes diferentes ou de outros produtos.

10.  Nao utilize a pipeta com a boca.

1. N&o coma o dessecante na bolsa de aluminio.

12. Nao beba o diluente do ensaio.

13. O diluente do ensaio contém um agente com propriedades antimicrobianas como a azida de

sédio, que nio acarreta qualquer perigo para o utilizador se forem seguidas as precaugées de
seguranga laboratoriais normais. Se ocorrer contacto entre o diluente do ensaio e os olhos
e/ou pele, lave imediatamente a area afetada com sabao e agua. Se ocorrer irritagdo ou
sinais de toxicidade, consulte um meédico.

Colheita e conservagao das amostras
[Coleta por venipungao]

1. Através de pungdo venosa, proceda a colheita de sangue total para o tubo de colheita (contendo
anticoagulantes, como heparina, EDTA e citrato de sodio).

2. Se a amostra de sangue ndo for imediatamente testada, deve ser refrigerada entre 2°C e 8 °C.

3. Quando é armazenada a uma temperatura entre 2 °C e 8 °C, a amostra de sangue deve ser
analisada no prazo de 3 dias.

4. N3o utilizar uma amostra de sangue que tenha sido guardada ha mais de 3 dias; pode

verificar-se uma reagdo ndo especifica.

[Recolher com a utilizagdo de uma lanceta]

1. Limpe a area a ser lancetada com um esfregdo embebido em alcool.

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

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

4. Pegue numa das pipetas capilares (5 pl) fornecidas, enquanto aperta ligeiramente o tubo,

encoste a extremidade aberta a gota de sangue e alivie ligeiramente a pressao para fazer entrar
o sangue na pipeta capilar até a linha preta. Em alternativa, pegue numa das ventosas invertidas
descartaveis (5 pl) fornecidas, coloque a extremidade circular da ventosa na amostra de sangue.

[Precaugdes)

1. Os anticoagulantes como a heparina, o EDTA e o citrato de sodio ndo afetam o resultado do
teste. A utilizagdo de outros anticoagulantes ndo foi validade. A sua utilizagdo pode afetar o
resultado do teste.

2. Utilize pipetas capilares ou pontas de pipeta descartaveis individuais para cada amostra, para
evitar a contaminagao cruzada de amostras, o que pode produzir resultados erréneos.
3. Descarte a lanceta ou gaze com alcool se o pacote é perfurado ou danificado. O uso de

lanceta danificado pode causar qualquer infegdo na pele perfurada, devido ao facto da
mesma lancete nao estar esteril.
4. Devem evitar-se ciclos repetidos de congelamento/descongelamento de amostras.

Procedimento do teste (Consulte a figura)

1. Deixe que todos os componentes do kit e a amostra atingirem a temperatura ambiente
antes de realizar o teste.
2. Retire o dispositivo de teste da bolsa e coloque-o numa superficie plana e seca. Coloque

uma etiqueta no dispositivo de teste com um identificador do paciente.

3. Limpe a area a lancetar com uma compressa com alcool.

4. Pique a lateral do dedo com a lanceta esterilizada fornecida. Em seguida, elimine a lanceta
em seguranga imediatamente apos a utilizagao.

5. Com uma das pipetas capilares (5 pl) fornecidas, recolha uma amostra de sangue total até a

linha preta e, em seguida, transfira o sangue total recolhido para o pogo redondo da amostra
. Em alternativa, use uma das ventosas invertidas descartaveis (5 pl) fornecidas, coloque a
extremidade circular da ventosa na amostra de sangue e depois coloque-a cuidadosamente
no pogo redondo da amostra.

6. Segurando o frasco do tampéo de diluente de ensaio na vertical, coloque 4 gotas no pogo
do diluente de ensaio quadrado.
AN Atengdo: Nao deixe que o bocal da garrafa toque no dispositivo para evitar a
contaminagao cruzada. Segure o frasco na vertical durante a colocagao das gotas. Se ndo
segurar o frasco na vertical, pode originar resultados erroneos.

7. Leia o resultado do teste apos 15 minutos.
/N Atengio: Nio leia os resultados do teste apés 30 minutos. A leitura apés 30 minutos
pode produzir resultados erréneos.

Interpretagdo do teste (consulte a figura)

1 Resultado negativo :

A presenga de uma linha coloridas (Linha de controlo "C") na janela do resultado indica um
resultado negativo.

2. Resultado positivo :

/N Atengdo : A presenga de qualquer linha de teste, mesmo sendo muito ténue, significa
que o resultado é considerado positivo.

. Resultado positivo para HRP2 de P. falciparum
A presenga de duas linhas coloridas (Linha de teste "T1" e Linha de controlo "C") na janela
do resultado, independentemente da linha que aparecer primeiro, indica um resultado
positivo para HRP2 de P.f.

. Resultado positivo para pLDH de P. falciparum
A presenga de duas linhas coloridas (Linha de teste "T2" e Linha de controlo "C") na janela
do resultado, independentemente da linha que aparecer primeiro, indica um resultado
positivo para pLDH de P.f.

. Resultado positivo para P. falciparum
A presenga de trés linhas coloridas (Linhas de teste "T1", "T2" e Linha de controlo "C") na
janela do resultado, independentemente da linha que aparecer primeiro, indica um resultado
positivo para P.f.

3. Resultado invalido : Se a linha de controlo (linha de controlo "C") ndo estiver visivel dentro
da janela de resultados apds a realizagdo do teste, o resultado é considerado invalido. As
instrugdes podem nao ter sido seguidas correctamente ou o teste pode ter-se deteriorado
para além da data de validade. Recomenda-se que a amostra seja novamente testada
utilizando um novo dispositivo de teste.

Limitagoes e interferéncias

1. No momento do teste, devem ser seguidos os procedimentos, precaugdes e interpretagdo dos
resultados especificos para este teste.
2. O teste esta limitado a detegdo do antigénio da Malaria P. falciparum. Apesar do teste ser

muito preciso na detegdo de HRP2 ou pLDH especifica de P. falciparum, pode ocorrer uma
baixa incidéncia de resultados falsos. E necessario realizar outros testes disponiveis se os
resultados obtidos forem duvidosos. Tal como sucede com todos os testes de diagnostico, o
diagndstico clinico definitivo ndo deve basear-se nos resultados de um Gnico teste, mas apenas
deve ser feito pelo médico apos a avaliagao de todos os resultados clinicos e laboratoriais.

3. 25,7% a 41,0% das amostras de P. falciparum na Amazonia peruana ndo contém o gene P.f
HRP2. Nesse caso, o P.f -pLDH pode identificar as infegées por P. falciparum.
4. Contrariamente ao antigénio Pf HRP2, a P.f -pLDH nao é sensivel ao efeito prozona, ou seja, uma

linha de teste ténue ou ausente em densidades parasitarias elevadas. A detegdo de Pf -pLDH e de Pf
HRP2 constituira um reforgo em caso de prozona.

5. A persisténcia do antigénio P.f HRP2 apés o tratamento pode influenciar a interpretagao
do resultado do teste. No entanto, tanto a reinfegdo como a falha do tratamento podem ser
possiveis. Portanto, nesse caso, seriam necessarios outros testes clinicamente disponiveis,
como o exame microscopico.

6. Devido a natureza qualitativa do teste IVD, a linha de teste pode ser ténue ou estar ausente (falso
negativo) nas amostras com densidades parasitarias elevadas, dado o efeito de prozona. De forma a
obter um resultado definitivo, todos os resultados clinicos e laboratoriais devem ser considerados.

Controlo de qualidade interno

O dispositivo do teste Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) tem linhas de teste ("T1", "T2") e uma
linha de controlo ("C") na superficie do dispositivo. Estas linhas nao sao visiveis antes de aplicar a
amostra. A linha de controlo & usada para controlo de procedimento e indica apenas que a aplicagao
do diluente foi bem-sucedida e que os ingredientes ativos dos componentes principais na tira ainda
estavam funcionais, mas nao constitui uma garantia de que a amostra foi corretamente aplicada; ndo
& um controlo positivo da amostra.

Valores esperados
O teste Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) foi comparado a um exame microscépico. A precisao

geral é superior ou igual a 95 %.

Reniincia do produto :

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

Aviso :

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

Caracteristicas de desempenho
1. Avaliagio interna do teste Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH)
A. Sensibilidade do teste Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) para a detegdo de HRP2 de P.f

N.° de parasitas/pl de | Microscopia Bioline™ Malaria Ag P.f Sensibilidade
sangue (n.® de positivos) (HRP2/pLDH)
(n.° de positivos)

1-50 15 14 93,3%
51-100 30 30 100 %
101-500 83 83 100 %
501-1,000 87 87 100 %
1,001-5,000 62 62 100 %
>5,000 35 35 100 %
Total 312 31 99,7 %

B.  Sensibilidade do teste Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) para a detegio de pLDH

especifica de P.f
N.° de parasitas/pl de | Microscopia Bioline™ Malaria Ag P.f Sensibilidade
sangue (n.® de positivos) (HRP2/pLDH)
(n.® de positivos)

1-50 15 8 53,3%
51-100 30 29 96,7 %
101-500 83 83 100 %
501-1,000 87 87 100 %
1,001-5,000 62 62 100 %
>5,000 35 35 100 %
Total 312 304 97,4 %

C. Especificidade do teste Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) para a detegdo de P.f
Método de Resultado de Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH)
referéncia (exame Positivo Negativo Total Especificidade (IC de 95%)
microscopico)
HRP2 (T1) 2 298 300 99,3 % (98 - 100 %)
pLDH (T2) 1 299 300 99,7 % (98 - 100 %)

D. Total sensibilidade e especificidade do teste Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH)
Método de referéncia | Resultado de Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH)
(exame microscopico) | Positivo Negativo | Total
P.f Positivo 3 1 312 Sensibilidade (IC de 95 %)

:99,7% (98 - 100 %)
P.f Negativo 2 298 300 Especificidade (IC de 95 %)
:99,3% (98 - 100 %)

E. As seguintes substancias potencialmente interferentes ndo tém qualquer impacto no ensaio.

No. |Substancias potencialmente No. |Substincias potencialmente
interferentes interferentes

1 Acetaminophen 13 |Acetylsalicylic acid

2 |Amoxicillin 14 |Billirubin (Conjugate)

3 |Cephalexin 15 |Billirubin (Unconjugate)

4 | Doxycycline 16 |Caffeine

5 Erythromycin 17 |Cholesterol

6 |Heparin 18 |Hemoglobin

7 Hydroxychloroquine sulfate 19 |Insulin

8  |lbuprofen 20 |Triglycerides

9 | Quinine sulfate 21 |[Nicotine

10 |Penicillin 22 |Systemic lupus erythematosus (SLE)

11 | Streptomycin 23 |Rheumatoid arthritis

12 | Albumin 24 |Sjogren’s syndrome

Para avaliar a interferéncia do kit de teste Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) com
amostras interferentes relevantes conhecidas, foram investigadas as amostras hemoliticas
amostras contidas em fatores reumatoides e amostras lipémicas e ictéricas. Nestes estudos,
essas amostras nao interferiram com o teste Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH).

F. Os seguintes microrganismos com potencial reagao cruzada ndo tém qualquer impacto no
ensaio.
No. | Type | Potential cross-reacting | | No. | Type Potential cross-reacting
pathogens pathogens
(1| Dengue (1 Borrelia burgdoferi (N40 strain)
[2 | Yellow fever 12 Leptospira interrogans
[3 | Chikungunya L (icterohaemorhagiae)
[4 | Ross-River [ 13 | Bactérias | Leptospira biflexa(amdamana)
[5 | Virus Influenza A [14 | Treponema pallidum
16 | Influenza B [15 | Rickettsia conorii (Malish 7)
L7 | HIV 1 (subtype B) 16 Onentia hi-Rickettsia (Karp)
[8 | Hepatitis B 17 | Trypanosoma cruzi
[9 | Hepatitis C [18 | Leshmania donovani
10 Rubella [19 | Trypanosoma brucei gambit
| 20 | Protistas | Trypanosoma brucei rhodesiense
[21 | Plasomodium vivax
[22 | Plasomodium ovale
23 Plasomodium malariae

As amostras de hepatite A, sarampo, encefalite transmitida por carragas, Leishmania,
Leptospira, M. tuberculosis, Schistosoma, Toxoplasma gondii ou Brucella ndo foram
investigadas quanto a reatividade cruzada.

2. Para avaliar a interferéncia do kit de teste Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH)
com amostras conhecidas por apresentarem uma interferéncia relevante, as amostras
hemoliticas, as amostras que contém fatores reumatoides e as amostras lipémicas e ictéricas
foram investigadas. Nestes estudos, as amostras mencionadas nao interferiram com o teste
Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH).

3. Ensaio para a detegdo de malaria de acordo com o nivel de parasita.
*Plasmodium falciparum: a sensibilidade com >50 parasitas/pl de sangue & de 100 %.
* Plasmodium falciparum(PLDH): sensibilite d e 100 % avec > 100 parasites/pl de sang.

If irritation or signs of toxicity occur, seek medical attention. Caractéristiques des performances E. Les substances potentiellement interférentes suivantes nont aucun impact sur le test. Caracteristicas de rendimiento E. Las sustancias potencialmente interferentes siguientes no afectan al ensayo.
X X 1. Evaluation interne du test Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) No. .Substfnces potentiellement No. |Substances potentiellement 1. Evaluacion interna de la prueba Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) No. |Sustancias potencialmente interferentes | | No. |Sustancias potencialmente interferentes
SCP:C'"“'; collection and storage Product Disclaimer : A, Sensibilité du test Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) pour la détection des antigénes . Z“E:‘e’?"*":‘ 3 '/;‘“:‘T’elf‘“l‘_ o A Sensibilidad de la prueba Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) para la deteccién de P.f HRP2 1 |Acetaminophen 13 |Acetylsalicylic acid
ollection by venipuncture Whil tion has been taken t the di tic ability and thi &cifi cetaminophen cetylsalicylic act . " " - o - o il llirubi ;
1[ Usin, >:/eni Encture ]draw whole blood into the collection tube (containing anticoagulants (’ie etve;y Prec:u i usd ot ': of t: ot / - ,:gnos facturer o du?ur?:y Of ,;t HRP2 SPeC'F'queS de Pf 2 Amoxicillin 14 |Billirubin (Conjugate) IPebpedtef] | Mt Bioline™ Malaria Ag P.f Sensibiited 2 Am°x'°'“'_” ° B!H!r“b!" (C°nJ“g_ate)
. Using venipuncture, 4 . g g product, the pro u?t is used outside of eFontro of the manufacturer and distributor an est Nb de parasites/pl | Examen au microscope Bioline™ Malaria Ag Sensibilite 3 Cephalexin 15 TBillirabin (Uncomugate) de sangre (n." de positivos) (HRP2/pLDH) (n." de 3~ |Cephalexin 15| Billirubin (Unconjugate)
including heparln.Y EDTA and. sodlur_n citrate). ) ) . results may accordingly be affected by environmental factors and/or user error. The subject of the de sang (nb d’échantillons positifs) | P.f (HRP2/pLDH) (nb P ! ! Jug: positivos) 4 |Doxycycline 16 |Caffeine
2. If the blood specimen is not |mmed|§te|y tested, it must bel refrlgerated at2-8°C. diagnosis should consult a doctor for further confirmation of the test result. d’échantillons positifs) 4 Doxycychne. 16| Caffeine 1-50 15 14 93,3% 5 |Erythromycin 17 |Cholesterol
3. If stored at 2 - 8 °C, the blood specimen must be tested within 3 days. 150 5 “ 933% 5 |Erythromycin 17| Cholesterol 51100 30 0 1007 6 THepari s T obi
4. Do not use a blood specimen stored for more than 3 days; it can cause a nonspecific reaction. Warning : 51100 30 30 10&) % 6 Heparin 18 |Hemoglobin - d Hezarm o _ B T en;ogo n
[Collection using a lancet] The manufacturers and distributors of this product shall not be liable for any direct, indirect, or 101500 a3 a3 100 ; 7 |Hydroxychloroquine sulfate 19 |Insulin 101-500 83 83 100% ; Iby ro:yc oroquine suffate 120 Tnvsu‘ n oy
: consequential losses, liability, claims, costs or damages arising from or related to an incorrect - i 8 |lbuprofen 20 |Triglycerides 501-1,000 87 87 100 % uproten nglycendes
5 Clean the area to be lanced Wlt-h an a|cf:>ho| svs{ab. - . ol ive di o i I sl 501-1,000 87 87 100 % 9 | Quinine sulfate 21 |Nicotine 1,001-5,000 62 62 100 % 9 |Quinine sulfate 21 |Nicotine
2. Squeeze the end of the fingertip and pierce with a sterile lancet provided. positive or negative diagnosis using this product. 10015000 2 2 1007 10 TPorici TS = - & i ) ° 0 Pericii 5 Teamic pr——s &
3. Wipe away the first drop of blood with sterile gauze or cotton. i} ° enefin__ ystemic upus er\{/t. ematosus >5,000 35 35 100 % emalin ystemic upus erythematosus
4. Using a capillary pipette (5 pl) provided, while gently squeezing the tube, immerse the open >5,000 35 35 100 % }12 itlrbePt‘_’mYC'” ;431 E_he“m?w'd Z’th”t's Total 312 31 99,7 % n StrePt?mYC'” 23 R.heumatold arthritis
eru:l in the blood t.irop and th?n gent.:ly re|ea5§ the pressure to draw bl?od int? the ca.pi||ary Total 312 3 99,7% P umqu ) " . o8NS ST rotne . B. Sensibilidad de la prueba Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) para la deteccion de 12_|Albumin 24_|Sjogren's syndrome
pipette to black line. Or, Using a disposable inverted cup (5 pl) provided, dip the circular B. Sensibilité du test Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) pour la détection des antigénes Pour c.Jetermmer Peffet des sources‘d mterferenc‘es notal‘ales sur le k'tAde test Bioline pLDH especifica de P.f Para evaluar la interferencia del kit de analisis Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) con
end of inverted cup into the blood specimen. LDH spécifiques de Pf Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH), les échantillons hémolysés, les échantillons contenant des 5 T Mi N ioline™ Malari £ Sensibili muestras interferentes relevantes conocidas, se han investigado muestras hemoliticas, muestras
- " — - — facteurs rhumatoides, ainsi que les échantillons lipemiques et ictériques ont été étudies. N° de parasitos/pl ICOSCOpI) Bioline alaria Ag P. ensibilidad : : HE s A ios di
q pemiq q ue contienen factores reumatoides y muestras lipémicas e ictéricas. En estos estudios, dichas
Nb de parasites/pl | Examen au microscope Bioline™ Malaria Ag Sensibilité . . A . NP . o m R de sangre (n.° de positivos) (HRP2/pLDH) (n.° de q Y P - d
de sang (nb d’échantillons positifs) | P.f (HRP2/pLDH) (nb Aucune interférence de ces échantillons n’a été rapportée avec le test Bioline™ Malaria Ag g SICEIP relp b muestras no interfirieron con la prueba Bioline™ Malaria Ag Pf (HRP2/pLDH).
d’échantillons positifs) P'F(H_RPZ/PLDHJ‘ Lo FE , . esitivos) - F. Los microorganismos con posible reactividad cruzada siguientes no afectan al ensayo.
Performa nce Characteristics E. Following potentially interfering substances have no impact on the assay. 1-50 15 8 53,3 % F Leslmlcro-organlsmes pouvant induire une réactivité croisée suivants nont aucun impact 1-50 15 8 533 f’ No. | Tipo Potential cross-reacting No. | Tipo Potential cross-reacting
1 | | luati £ Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/oLDH) No. | Potential interfering substances No. | Potential interfering substances 51100 30 29 96.7 % sur le test. § : _ _ 51-100 30 29 96.7 % pathogens pathogens
. nternal evaluation oTM ioline™ Malaria Ag P: p test ) 1 |Acetaminophen 13 _|Acetylsalicylic acid > °° No. | Type | Potential cross-reacting| | No. | Type Potential cross-reacting 101-500 83 83 100 % 1 Dengue i Borrelia burgdoferi (N40 strain)
A. Sensitivity of Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) test for the detection of P.f HRP2 2 [Amoxicillin 14| Billrubin (Conjugate) 101-500 83 83 100 % pathogens pathog <011000 o = 100 % 2 Yellow fever 2 Leptospira interrogans
No. of parasites/pl of |Microscopy Bioline™ Malaria Ag P.f Sensitivity 3 |Cephalexin 15_|Billirubin (Unconjugate) 501-1,000 87 87 100 % 1 Dengue " Borrelia burgdoferi (N40 strain) > ° 3 Chikungunya (icterohaemorhagiae)
blood (no. of positive) (HRP2/pLDH) (no. of positive) 4 |Doxycycline 16 | Caffeine 1,001-5,000 62 62 100 % |2 Yellow fever 12 Leptospira interrogans 1,001-5,000 62 62 100 % 4 Ross-River 13 | Bacteria | Leptospira biflexa(amdamana)
150 15 14 933% 5_{Erythromycin 17_|Cholesterol 5000 35 35 100 % - Chikungunya — (icterohaemorhagiae) >5,000 35 35 100 % 5 |\, [InfluenmaA [14 ] Treponema pallidum
9 6 |Heparin 18 |Hemoglobin - i [4 | Ross-River | 13 | Bactéries | Leptospira biflexa(amdamana) Total 312 304 97.4% 6 Viruses Influenza B 15 Rickettsia conorii (Malish 7)
51-100 30 30 100% 7~ [Hydroxychloroquine sulfate 19 [Insulin Total 312 304 97,4% 5|\ s Influenza A 14 Treponema pallidum ot A% 7] HIV 1 Gubtype B) 16 | Onentia tsutsugomushi-Rickettsio (Karp)
101-500 83 83 100 % 8 |lIbuprofen 20 |Triglycerides C.  Spécificité du test Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) pour la détection des antigénes 6 Influenza B 15 Rickettsia conorii (Malish 7) C. Especificidad de la prueba Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) para la deteccion de P.f 8 Hepatitis B 17 Trypanosoma cruzi
501-1,000 87 87 100 % 9 [Quinine sulfate 21| Nicotine de Pf 7 HIV1 (subtype B) 16 ?nent'a tsutsugomushi-Rickettsia (Korp) Método de Resultado de Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) 9 Hepatitis C 18 Leshmania donovani
. 1 Penicill P} h E - 8 Hepatitis B 17 rypanosoma cruzi . P . [10 | [19 ] Tr brucei gambi
1,001-5,000 62 62 100% 1? Sfrr;';'t;r”nycin ;g ;yhs::;o‘:j::;?;ema“’s“s GLE) Méthode de référence | Résultat du test Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) o HeEam;S c R TR s it referencia (anilisis | Positivo | Negativo | Total Especificidad (IC del 95 %) 10 Rubell 501 Protista T:iﬁ;::ig’m“g e g
>5,000 35 35 100 % ; . ; (examen au Positif Négatif Total Spécificite (IC a 95%) 10 Rubella 19 Trypanosoma brucei gambiense jictoscspico) 21 Plasomodium vivax
- 12 |Albumin 24 [Sjogren’s syndrome ) 8 P Lz | HRP2 (T1 2 2 M 100 %
Total 312 3 99.7 % To el ho intort ¢ Bioline™ Malaria A P (HRP2/oLDH) Ktk ‘ microscope) 20 | Protistes | Trypanosoma brucei rhodesiense an 98 300 99,3 % (98 -100 %) 22 Plasomodium ovale
o o . . o evaluate the Interference ot Bioline™ Malaria Ag ¥ P test kit with known relevant HRP2 (T1) 2 298 300 99,3 % (98 - 100 %) 21 Plasomodium vivax LDH (12) 1 299 300 99,7 % (98 - 100 %) 23] PI di lari
B. Sensitivity of Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) Test for the detection of pLDH interferin : : . . f : . . Al ° L2 | 4 P ) lasomodium malarige
! g specimens, the haemolytic specimens, rheumatoid factors-contained specimens and lipaemic, 5 N S 22 Pl d I . . o m : . » - - - -
specific to Pf pLDH icteric specimens were investigated. In these studies, those specimens did not interfere with Bioline™ pLOH (12) ! 29 300 99.7% (98- 100 %) |23 ] P/Zzzzzd}:: :f!aer[ae D. Sensibilidad y especificidad totales de la prueba Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) Les rnu.estras de hePatltlS_A’ sarampion, encefalitis transmlt{&.:la por garrapatas, |e|s.hmar{|a,
No. of parasites/pl of |Microscopy Bioline™ Malaria Ag P.f Sensitivity Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) test. D.  Sensibilite totale et specificite du test Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) L, L , . . Meétodo de Resultado de Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) leptospira, M. tuberculosis, esquistosoma, Toxoplasma gondii o brucela no se han investigado
blood p £ poctive) (HRP2/oLDH) (o, of positive) F Followi i . . b . N e ol Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) La réactivité croisée na pas été testée dans les échantillons d'hépatite A, de rougeole, referencia (analisis P Noat Total para reactividad cruzada
00 No. of positive. P No. oF positive. . ollowing potentially cross-reacting microorganism have no impact on the assay. ethode de reference esultat du test Bioline alaria g P dencéphalite 3 tiques, de Leishmania. de Leptospira, de M. tuberculosis, de Schitosoma, de | e ositivo egativo otal - - . . N .
1-50 15 8 53.3% No. [Type |Potential cross-reacting | [No.|[Type |Potential cross-reacting (examen au microscope) | Positif Négatif Total Toxop|zsma gond?i ou de Bracella. ptosp mlc-ro.scoplco) _ - 2. Para evaluar las |nterfgrer\c|as del kit de prL‘Jeba Bioline AMalarlal Ag PiF(H RP2/pLDH) con
o h ath ~ P s ac o ; > ) . . . L Positivo para P.f 3n 1 312 Sensibilidad (IC del 95 %) muestras con sustancias interferentes pertinentes conocidas, se investigaron las muestras
51-100 30 29 96.7% F ! pathog! . - Résultat positif a Pf 31 1 312 Sensibilité (1C a 95 %) 2. Pour déterminer I'effet des sources d’interférences notables sur le kit de test Bioline™ X o N o - - . -
1 Dengue 1 Borrelia burgdoferi (N40 strain) 799.7% (98 - 100 % ; 3 r € ° T ! :99,7 % (98 - 100 %) hemoliticas, las muestras que contenian factores reumatoides y las muestras lipidémicas e
101-500 83 83 100 % wml 5 — :99,7 % (98 -100 %) Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH), les échantillons hémolysés, les échantillons contenant des - e o o . . . PRTI. .
2 Yellow fever 12 Leptospira interrogans ” P T P . A - . e A AR Negativo para P.f 2 298 300 Especificidad (IC del 95 %) ictéricas. En estos estudios, las muestras no interfirieron con la prueba Bioline Malaria Ag
501-1,000 87 87 100 % 3 Chikungunya (ieterohaemorhagiac) Résultat négatif a P.f 2 298 300 Spécificité (IC 3 95 %) facteurs rhumatoides, ainsi que les échantillons lipémiques et ictériques, ont été étudiés. :99.3% (98 - 100 %) P.f (HRP2/pLDH)
1,001-5,000 62 62 100 % 4 Ross-River E Bacteria | Leptospira biflexa(amdamana) 199,3% (98 - 100 %) Aucune interférence de ces échantillons n'a été rapportée avec le test Bioline™ Malaria Ag 3. Ensayo para la deteccion de la malaria de acuerdo con el nivel de parasitos.
>5,000 35 35 100 % > | Viruses Influenza A |14 | Treponema pallidum Pf (HRPZ/PLD'_,D‘_ . . R . . * Plasmodium falciparum: la sensibilidad con > 50 parasitos/pl de sangre es del 100 %.
Total 312 304 97.4% 6| Influenza B s | Rickettsia conorii (Malish 7) 3. Posage pour le dgplstage du P{allu‘dlsrne en ionctlon du taux ﬁerologlque de parasite. * Plasmodium falciparum(pLDH): la sensibilidad con > 100 parasitos/pl de sangre es del 100 %.
7 HIV 1 (subtype B) 16 Onentia tsut: hi-Rickettsia (Karp) Plasmodium falciparum : sensibilité de 100 % avec > 50 parasites/ul de sang.
C. Specificity of Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) Test for the detection of P.f 8 Hepatitis B 17 | Trypanosoma cruzi * Plasmodium falciparum(PLDH): sensibilite de 100 % avec > 100 parasites/pl de sang.
T 5 Hepatitis C 18 Leshmania donovani
Reference method | Result of Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) 1o P = : .
(Microscopic Positive Negative Total Specificity (95% CI) 10 Rubell o Trypanosomo brucei gombiense
P 20 |Protists | Trypanosoma brucei rhodesiense
examination) e~ P
21 Plasomodium vivax TR . o e . TS
HRP2 (1) 2 298 300 99.3% (98 -100 %) 521 - Bibliography of suggested reading / Bibliographie — Lectures conseillées
22 Plasomodium ovale g P y gg g g P
pLDH (12) 1 299 300 99.7% (98 - 100 %) 53] Plasomodiam maloriae

D.  Total Sensitivity and Specificity of Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) Test

Reference method | Result of Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH)
(Microscopic

.. Positive Negative Total
examination)
P.f Positive 3M 1 312 Sensitivity (95 % CI)
:99.7 % (98 - 100 %)
P.f Negative 2 298 300 Specificity (95 % CI)
:99.3% (98 - 100 %)

Hepatitis A, measles, Tick borne encephalitis, Leishmania, Leptospira, M.tuberculosis,
Schitosoma, Toxoplasma gondii or Brucella specimens are not investigated for cross-
reactivity.

2. Reproducibility of Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) test has been demonstrated
by within-run, between-run and batch-to-batch studies using in-house reference panel
acceptance criteria.

3. Assay for the detection of Malaria according to the level of parasite.

* Plasmodium falciparum : Sensitivity with > 50 parasites/ul of blood is 100 %.
* Plasmodium falciparum(pLDH) ; Sensitivity with > 100 parasite/ul of blood is 100 %.

Bibliografia de lectura recomendada / Referéncias bibliograficas
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05FK90 TEST PROCEDURE / PROCEDURE DE TEST / PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA / PROCEDIMENTO DO TESTE INTERPRETATION / INTERPRETATION / INTERPRETACION / INTERPRETAGCAO

Abbott 1 @ Clean the area to be lanced with an alcohol swab. 2 @ Prick the lateral side of the finger with the sterile lancet provided. Then, safely 3 @ Wipe away the first drop of blood with sterile gauze or cotton. NEGATIVE / NEGATIF / NEGATIVO

dispose of the lancet immediately after.

@ Nettoyer la surface a prélever a 'aide d’un tampon imbibé d’alcool. ® ESS‘erZ la premiére goutte de sang avec du coton ou de la gaze @ No malaria Antigen P.f. @ Pas d’antigene P.f la malaria. l
@ Piquer le coté latéral du doigt avec la lancette stérile fournie. Jeter la lancette sterile. One line “C” in the result window. Une ligne « C » dans la fenétre de résultat.
Bioline @ Limpie la zona en la que se va a utilizar la lanceta con un hisopo con immédiatement apres conformément aux regles de sécurité. @ Limpie la primera gota de sangre con un algodén o una gasa estéril. @ Ningfm antigeno de malaria P.f. @ Sem antigénio da Malaria Pf. | I

a|co|’10|. - il . nen .
M I . P F (H R P2/ LD H) @ Pinche el lado del dedo con la lanceta estéril suministrada. Deseche de forma @ Limpe a primeira sota de saneue com saze esterilizada ou aleodo Unalinea "C" en la ventana de resultados. Uma linha "C naJane|a do resultado. cmm
a a rla ° P @ Limpe a area a ser lancetada com swab de alcool. segura la lanceta inmediatamente después. peap g g g godac.

Pique a lateral do dedo com a lanceta esterilizada fornecida. Em seguida, elimine
Malaria HRP2(P.f) and pLDH(P.f) Antigen Rapid Test @ a lanceta em seguranga imediatamente apos a utilizagao. POSITIVE / POSITIF / POSTIVO

Test rapide pour la détection des antigenes HRP2 et pLDH spécifiques du paludisme a P.f D A Caution: The presence of any test line, no matter how faint, the result is considered positive.
Prueba paso de deteccion rapida de antigenos de HRP2(P.f) y pLDH(P.f) de la malaria
Teste rapido de antigénios HRP2(P.f) e pLDH(P.f) da malaria

®@ /I\ Mise en garde: En présence dune ligne de test, aussi pale soit-elle, le résultat est considéré comme étant positif.
(Es) A Precaucion: La presencia de cualquier inea de prueba, aunque sea deébil, indica un resultado positivo.

@ /i\ Atengio: A presenca de qualquer linha de teste, mesmo sendo muito ténue, significa que o resultado &
considerado positivo.

PREPARATION / PREPARATION / PREPARACION / PREPARACAO

HRP2 of P.f Positive / Positif aux antigénes HRP2 de P.f / Positivo para HRP2 de P.f l l
@ Open the package and look for the following: @ Ouvrir le kit et verifier les éléments suivants: I s .
1 1. Test device with desiccant in individual foil pouch 1. Dispositif de test avec agent déshydratant emballés @ C”and “T1” (Two lines) EI:D
2. Assay diluent dans des pochette individuelles en aluminium @ «C»et « Tl » (Deux |ignes) C T2 T
3. Disposable specimen applicator (5 pl) 2. Diluant de dosage
(Capillary pipette or Disposable inverted cup) 3. Applicateur déchantillon a usage unique (5 pl) @ “C” y “T1” (Dos lineas) l l
4. Sterile lancet (Pipette capillaire ou Une cupule de prélévement a P . iy v )
5. Alcohol swab usage) i . i oy . . . . . Disposable inverted cup / Une cupule de prélévement a usage unique / @ “C” e “T1” (Duas linhas) | I
6. Instructions for use 4. Lancette stériles Capillary pipette / Pipette capillaire / Pipeta capilar / Pipeta capilar . ) ) ) ) ..
5. Compresses dalcool Pipeta invertida desechable / Ventosa invertida descartaveis C T2

6. Modedemploi e llllllllllliooolololioioioololioioioiooioiioiooos
pLDH of P.f Positive / Positif aux antigenes pLDH de P.f / Positivo para pLDH de P.f

@ Abra el empaque y busque a continuacion: @ Abra a embalagem e observe abaixo: @ “C” and “T2” (Two lines)
1. Dlspcl)zltlvcla dg Rru.et(;aj ?jn ;iesecante en bolsa de 1. (5)|$|:;0$|€|v9 c.iedtle.s;e com dessecante em bolsa de folha @ Using a capillary pipette (5 pl) provided, draw blood to black @ Using a disposable inverted cup (5 pl) provided, dip the circular end *Possible cases l l
5 F[’;lPe ea u;n'ln'o Individuales 5 De'la “m'nc'io individuals line. of a inverted cup into the blood specimen. «  pf- HRP2 gene deletions
: lluyentes del ensayo : lluente de ensaio R . . . . +  Prozone effect (exess of HRP2 Ag)
3. Aplicadores de muestras desechables (5 pl) 3. Aplicadores de amostras descartaveis (5 pl) @ A laide dune pipette capillaire (5 pl) fournie, aspirer le sang Fr) Prendre une CUP“'? ‘de.prele.vement a usage unique (S ) fournie, ) C 12 T
(Pipeta capilar o Pipeta invertida desechable) (Pipeta capilar ou Ventosa invertida descartaveis) jusqu’au trait noir. immerger [extrémité circulaire dans 'échantillon de sang. @ «Cret«T2x» (Deuxlignes)
4. Lanceta esteriles 4. Lanceta esterilizada : : : : *Cas possibles
5. Hisopo con alcohol 5. Zaragatoa com alcool @ Con una pipeta capilar (5 pl) suministrada, extraiga sangre @ Tome una pipeta |nve.rt|da desecha.ble (5, ) SL,Jm'Strada Y - Déletions du géne f’.f—H RP2 l J,
- 2 icool hasta la li sumerja el extremo circular de la pipeta invertida en la muestra de . Effet prozone (exces de HRP2 Ag)
6. Instrucciones de uso 6. Instrugdes de utilizagao astafalinea negra. sangre. P 8 | I
1T atd [13 ki -
@ Com uma das pipetas capilares (5 pl) fornecidas, desloque o @ C”y “12” (Dos lineas) C T2 T

@ Pegue numa das ventosas invertidas descartaveis (5 pl) fornecidas, *Posibles casos
coloque a extremidade circular da ventosa na amostra de sangue. - Eliminaciones del gen P.f-HRP2

. Efecto prozona (exceso de HRP2 Ag)
@ “C” e “T2” (Duas linhas)

*Causas possiveis

. Supressao do gene P.f-HRP2

sangue para a linha preta.

@ First, carefully read the instructions for using Bioline™ @ Commencer par lire attentivement le mode d'emploi du kit de !
Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) test kit. Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH). + FEfeitoprozona (excesso de HRP2 Ag)
Dispense 5 pl of drawn blood into round specimen well. DISPENSE i i i . . . ..
5 @ Di p p i und speci VERSER D Dispense 5 pl of drawn blood into round specimen well DISPENSE Pf Positive / Pf Positif / Pf Positivo l l 1
Primero, lea detenidamente las instrucciones de uso Primeiro, leia cuidadosamente as instrugoes para utilizar o kit @ Verser 5 pl de sang prélevé dans le puits d’échantillon rond. DISPENSE / @ Verser 5 pl de sang prélevé dans le puits déchantillon rond. VERSER ]
del kit de analisis Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/ de teste Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH). ) . ) COLOQUE q DISPENSE @ “C”, “T1” and “T2” (Three lines)
LDH) @ Dispense 5 pl de la sangre extraida en el pocillo para muestras redondo. ) ) ) o
P : (Es) Dispense 5 pl de la sangre extraida en el pocillo para muestras redondo. COLOQUE @ «Cr», «TInet « T2 » (Trois lignes) C T2 T
@ Coloque 5plde sangue recolhido no pogo redondo da amostra. e s ran e i
. @ O @ Coloque S pl de sangue recolhido no pogo redondo da amostra. @ C”, “T17y “T27 (Tres lineas) l l l
- ( @ “C”, “T1” e “TZ” (Trés |inhas) E
CT2 T
@ Next, look at the expiration date on the back of the foil @ Verifier ensuite la date d’expiration a I'arriere de 'emballage
pouch. If the expiration date has passed, use another en aluminium. Si la date d'expiration est dépassée, utiliser EI:D
lot. To avoid false results, ensure that the assay diluent un autre lot. Pour éviter tout faux résultat, s'assurer que le @ Use Inverted cup : Let the circular end of the inverted cup touch the pad, then press down lightly. C T2 T
used is from the same kit as the new test device. diluant du test utilisé provient du méme kit que le nouveau
dispositif de test. @ Avec la cupule de préléevement : Laisser 'extrémité circulaire de la cupule de prélévement toucher le tampon,
puis appuyer legérement. . .
@ A continuacion, compruebe la fecha de caducidad en @ A seguir, veriﬂque o prazo de validade na parte posterior da ) ) ) ) ) ) ) INVALI D / NON VALI DE / I NVALI DO / INVALI DO
. S e .. . . . @ Use o copo invertido: Deixe que a extremidade circular do copo invertido toque a almofada de amostra, e
la parte posterior de la bolsa de papel de aluminio. Si la bolsa de folha de aluminio. Se o prazo de validade tiver sido | bai If th | Line "C" i ible within th It wind f ¢ . h
fecha de caducidad ha vencido, utilice otro lote. Para ultrapassado, utilize outro lote. Para evitar resultados falsos, aperte levemente para baixo. @ the cont‘ro In.e IS. nOt.WSI ewit .m the result window after performing the test,
evitar resultados falsos, aseglrese de que el diluyente certifique-se de que o diluente do ensaio utilizado é do mesmo . . . . . . . . the result is considered |.nva||d. Instructions ma}l n(?t have bee'? followed correct|y or
del ensayo utilizado es del mismo kit que el dispositivo kit que o novo dispositivo do teste. @ ot I? pipeta |r1.vertltfla: e a6l oirame Eleulr e 6 ppeE Invares e cn GonEes eo the test may have deteriorated beyond the expiration date. It is recommended that cmzmn
de prueba nuevo. almohadilla y presione ligeramente. the specimen be retested using a new test device.
@ Silaligne de controle « C » nest pas visible dans la fenétre de résultat apres I
avoir réalisé le test, le résultat est considére comme non valide. Il se peut que les C 12 11
instructions naient pas été suivies correctement ou que le test se soit détérioré au-
dela de la date de péremption. Il est conseille d'analyser a nouveau I'echantillon a l'aide
Hold dil bottl lly and d 4d f dil h dil Il Read th It af dun nouveau dispositif de test.
old assay diluent bottle vertically and dispense 4 drops of assay diluent into the assay diluent well. ead the test result after 15 minutes. O o~ .. . .
® Exactl 4y houl YD |P le ti P h Y 4 — ® . . . ) . @ Silalinea de control "C" no es visible en la ventana de resultados después de realizar c 12
xactly, 4 drops should be added. Do not let bottle tip touch device in order to avoid cross-contamination. A Caution: Do not read test results after 30 minutes. ; reading after 30 minutes can yield erroneous results . .\ . .
la prueba, el resultado se considera no valido. Es posible que no se hayan seguido las
D 1Oper;:2the ;10” .poduch and look for the following: (Fr] 1Ouvr; | eT:eloche ?t vlin:ler les élement suivants: Maintenir le flacon de diluant du dosage 3 la verticale et déposer 4 gouttes de diluant dans le puits de diluant. oo o vécultat d et instrucciones correctamente o que la prueba se ha?/a deteriorado por haber superado
2' Sesu. win O\ﬁ 2 Pef‘e ;? : res.Tl @ 4 gouttes doivent étre ajoutées trés exactement. Ne pas mettre 'embout du flacon en contact avec le @ Isez e' resultat du test a%’ out de i minutes. R ) . o ) . la fecha de caducidad. Se recomienda volver a analizar la muestra usando un nuevo CT2T
3' APeC'”:;ln we ' 3~ Pu!ts ec IanctJI'I on dispositif afin d’éviter toute contamination croisée. A Mise en garde : ne lisez pas le résultat du test aprés 30 minutes. Passé ce délai de 30 minutes, les résultats dispositivo de prueba.
. ssay diluent \.Ne . . . N uits pour. e |u.ant - ' N . peuvent étre erronés. ) o ) o . .
Then, label the device with the patient identifier. Etiqueter ensuite le dispositif avec lidentifiant patient. @ Se alinha de controlo "C" nao estiver visivel dentro daJanela do resultados apos a
Sostgnga en posicion vertical el frasco del diluyente del ensayo y dispense 4 gotas de diluyente en el pocillo Lnl o de | w det5 realizago do teste, o resultado & considerado invélido. As instrugdes podem ndo ter
@ Abra la bolsa de aluminio y busque lo siguiente: @ Abra a bolsa de folha de aluminio e verifique se contém os del dlluyeNntg del ensayo. . . . . @ caeliresu ta”o @ la prueba despues de [ minutos. ) 3 ) sido seguidas corretamente ou o teste pode ter-se deteriorado para alem da data de
1V . N Deben anadirse exactamente 4 gotas. No deje que la punta del frasco toque el dispositivo a fin de evitar la A Precaucion: No lea los resultados de la prueba pasados 30 minutos. Leerlos después de 30 minutos puede . . -
. entana de resultados seguintes itens: earmcid q ) i validade. Recomenda-se que a amostra seja novamente testada utilizando um novo
2. Pocillo de muestras 1. Janela de resultados contaminacion cruzada. producir resultados erroneos. dispositivo de teste.
3. Pocillo para diluyente de prueba 2. Poco da amostra ) ) . ) ) ) )
A continuacién, etiquete el dispositivo de prueba con 3. Poco para o diluente do ensaio N\a.ntenha o Frascc? de diluente do ensaio na posigao vertical e deite 4 gotas de diluente do ensaio no pogo para @ Leia o resultado do teste apés 15 minutos. Gl ¢ bols / Gl o boles / Gl .. de sirmbolos / Glosszrio de simbol
la identificacion del paciente. Em seguida, coloque uma etiqueta no dispositivo com o o diluente do ensaio. AAtengSo: Nao leia os resultados do teste apos 30 minutos. A leitura apos 30 minutos pode produzir ossary or symbols ossaire des symboles osario de simbolos ossario de simbolos

identificador do paciente. Devem ser adicionadas, exatamente, 4 gotas. Nao deixe a ponta do frasco tocar no dispositivo de modo a resultados erroneos.

evitar a contaminagao cruzada.

Temperature limitation Lot Number Manufacturer Do not use if package is damaged
_ﬂ' Limites de température LOT No. de lot Fabricant @ Ne pas utiliser si lemballage est endommagé

Limitaciones de temperatura Namero de Lote Fabricante No utilizar si el envase esta dafiado
Limites de temperatura Namero de lote Fabricante Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

1 2 3 o .
For in vitro diagnostic use only atalog Number Date of manufacture Jf,  Keepdry

A A A Pour diagnostigc in vitro uniquement gotdaeog()dl:k be ﬂ Date de fabrication T Conse’rver au sec

90° Solo para uso de d'ag”o_St'C? in vitro Nimero de Referencia Fecha de fabricacion Manténgase seco
Somente para uso de diagnéstico Nimero de Catalogo Data de fabricacao Conservar seco
- CiT2 Tl @OWBS5u [Jreeee o in vitro
§ }I & A: A A . : SILICA GEL 1 5 Do not reuse Authorized Representative CE marking according to IVD - Bio\ogical.Risk.s
é < %—% B DO NOT EAT 4 Usage unique E Représentant autorisé Medical (N7 Rlsques b.|o|L’)g.|queS
E 8 x 0 M | N N? Reutl.ll.zar Representante autorizado Devices Directive 98/79/EC \*_, RlSSgOS §I<{|OgICOS
m g ) 0 Néo reutilizar Representante autorizado Marquage CE conformément a la Riscos biologicos
i 1 directive sur les

S0 . . dispositifs médicaux de diagnostic in .

Use By Consult instructions for use vitro 98/79/CE Qlz_ Keep away from sunlight
g Date de péremption Attention, voir mode d’emploi Marcado CE conf | //T\ Conserver a 'abri de la lumiere du soleil
YWB 5|J| : Whole blood 5 pl/ Sang total 5 pl/ Sangre 5 pl/ Sangue total 5 pl r YvwvYMmDD  Fecha de caducidad Atencion, ver Instrucciones de uso Diar:cativ(; 98/;;7(?&T:I:ti\a/a /.\\ Manténgase fuera de la luz del sol
C&.QCC : Assay diluent 4 drops/ Diluant de dosage 4 gouttes/ Diluyentes del ensayo 4 gotas/ Diluente de ensaio 4 gotas (I:< @’: Utilizar até Consultar as instrugdes de utilizagio alos productos sanitarios para Manter afastado da luz solar
diagnostico in vitro
Contains sufficient for X tests Caution Margagéo CE de acordo.com a
Permet de realiser X tests Mise en garde [?\retl\l/a. 98/7?/CE relatwya aos
™ Contenido suficiente para X pruebas Precaucion dispositivos médicos de diagndstico

Contém o suficiente para X testes Atengao in vitro
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A propos du test Procédure de test (voir la figure) Acerca de la prueba Procedimiento de la prueba (Consulte la figura) Acerca do teste Procedimento do teste (Consulte a figura)
[Introduction] 1. Ramener tous les composants du kit et les échantillons & température ambiante avant de [Introduccién] 1. Espere hasta que todos los componentes del equipo estén a temperatura ambiente antes de realizar [Introdugio] 1. Deixe que todos os componentes do kit e a amostra atingirem a temperatura ambiente antes de
Abbott Le paludisme est une maladie parasitaire grave et parfois mortelle, qui se caractérise par de la fiévre, des frissons commencer. L La malaria es una enfermedad parasitaria grave que en ocasiones puede provocar la muerte y que se la P_'UEbl ) N o i L A malaria é uma doenga parasitaria grave e por vezes fatal, caracterizada por febre, arrepios e anemia. realizar o t?5t5~ . .
et une anémie, et se transmet a 'homme par la piglre de moustiques anophéles infectés. Quatre especes 2. Sortir la cassette test de son sachet et la poser sur une surface plane et séche. Etiqueter le caracteriza por producir fiebre, escalofrios y anemia. Esta enfermedad la causa un parasito que se transmite 2. Quite el dispositivo de prueba del sobre de aluminio y coloquelo en una superficie lisa y seca. A doenga é provocada por um parasita, transmitido de um ser humano para outro através das picadas 2. Retire o dispositivo de teste da bolsa e coloque-o numa superficie plana e seca. Coloque uma
parasitaires du paludisme sont pathogénes pour 'homme : Plasmodium falciparum, P. vivax, P. ovale et P. malariae. dispositif de test avec un identifiant patient. de un ser humano a otro a través de la picadura de un mosquito anofeles infectado. Hay cuatro tipos de Etiquete el dispositivo de prueba con una identificacién del paciente. de mosquitos Anopheles infetados. Os seres humanos podem ser infetados por quatro tipos de malaria: etiqueta no dispositivo de teste com um identificador do paciente.
Chez I'étre humain, les parasites (appelés sporozoites) migrent vers le foie o ils arrivent a maturation et se 3. Nettoyer la zone de prélévement avec un tampon imbibé d’alcool. malaria que pueden infectar a los humanos: Plasmodium falciparum, P. vivax, P. ovale y P. malariae. En los 3. Limpie la zona en la que realizara la puncion con un hisopo con alcohol. Plasmodium falciparum, P. vivax, P. ovale e P. malariae. Nos seres humanos, os parasitas (denominados 3. Limpe a area a lancetar com uma compressa com alcool.
divisent sous forme de mérozoites. Le paludisme est désormais présent dans plus de 90 pays a travers le monde. 4. Tourner ou retirer le bouchon protecteur de la lancette de sécurité pour briser le sceau et le jeter. humanos, los parésitos (Ilamados esporozoitos) migran al higado, donde maduran y se liberan en forma de 4. Desenroscar o retirar el tapon protector de la lanceta de seguridad para romper el sello y esporozoitos) migram para o figado, onde se desenvolvem e so libertados sob outra forma: os merozoitos. 4. Rode ou remova a tampa protetora da lanceta de seguranga para quebrar o selo e elimine.
On estime en outre que plus de 200 millions de cas cliniques surviennent chaque année et que la maladie est 5. Piquer le cété latéral du doigt avec la lancette 3 aiguilles retractable fournie. Jeter la lancette merozoitos. La enfermedad esta presente actualmente en mas de 90 paises en todo el mundo, y se estima desecharlo. Presentemente, a doenga ocorre em mais de 90 paises em todo o mundo e estima-se que existam mais 5. Pique a lateral do dedo com a lanceta de seguranga fornecida. Em seguida, elimine a lanceta em
responsable de 0,5 millions de déces par an. A Pheure actuelle, le diagnostic du paludisme peut étre posé par i["‘médiateme”t aprés c onformément aux régles de sécurité. que existen mas de 200 millones de casos y 0,5 millones de muertes al afio a causa de esta enfermedad. 5. Piche en un lado con la lanceta seguridad suministrada. Deseche de forma segura la lanceta de 200 milhdes de casos clinicos e 0,5 milhdes de mortes provocadas pela malaria por ano. A malaria é seguranca imediatamente apos a utilizagdo.
B. I' - détection des parasites dans une goutte de sang. La goutte de sang est déposée sur une lamelle, puis colorée afin 6. A l'aide d’une pipette capillaire (5 pl) fournies, fournie, prélever du sang total jusqu’au trait noir, Hoy en dia, la malaria se diagnostica mediante la bisqueda de parasitos en una gota de sangre. La sangre se inmediatamente después. atualmente diagnosticada pela detegao de parasitas numa gota de sangue. O sangue é colocado numa 6. Com uma das pipetas capilares (5 pl) fornecidas, recolha uma amostra de sangue total até a linha
IO Ine que les parasites soient visibles au microscope. puis transférer le sang total prélevé dans le puits d’échantillon rond. Ou prendre une cupule de coloca en un portaobjetos y se tifie, de modo que los parsitos sean visibles a través del microscopio. 6. Con una pipeta capilar (5 pl) suministrada, extraiga una muestra de sangre completa hasta que lamela de microscopio e corado de forma a tornar os parasitas visiveis ao microscépio. preta e, em seguida, transfira o sangue total recolhido para o pogo redondo da amostra . Em

Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH)

Malaria HRP2(P.f) and pLDH(P.f) Antigen Rapid Test

Test rapide pour la détection des antigenes HRP2 et pLDH spécifiques du paludisme a P.f

[Principe du test]

Le test Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) contient une bandelette de test recouverte d’anticorps
monoclonaux de souris spécifiques a la protéine riche en histidine 2 (HRP2) et de lactate déshydrogénase de
P. falciparum au niveau de la ligne de test. Ce dispositif de test comporte les mentions T1, T2 et C, qui désignent
respectivement les lignes de test et la ligne de contrdle.

[Application]

Le test Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) est un test qualitatif rapide permettant de détecter la présence
d’antigénes de la protéine riche en histidine Il (HRP2) et de la lactatedéshydrogénase (pLDH) spécifiques de
Pespéce parasitaire Plasmodium falciparum dans le sang total humain. Le kit Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/
pLDH) est destiné uniquement a un usage professionnel et au diagnostic in vitro. Les résultats positifs (échantillons
réactifs) doivent étre confirmés par un dosage supplémentaire, comme I'examen au microscope d’un frottis

prélévement & usage unique (5 pl) fournie, immerger I'extrémité circulaire dans 'échantillon de
sang, puis la déposer avec précaution dans le puits d’échantillon rond.

7. En tenant le flacon de diluant de dosage a la verticale, versez 4 gouttes dans le puits carré de
diluant de dosage.
/I\ Mise en garde : veillez a ce que l'embout du flacon ne touche pas le dispositif afin d'éviter toute
contamination croisée. Tenez le flacon a la verticale pour verser [échantillon. Si vous ne tenez pas le
flacon a la verticale, vous risquez d'obtenir des résultats erronés.

8. Lisez le résultat du test au bout de 15 minutes.
/I\ Mise en garde : ne lisez pas le résultat du test aprés 30 minutes. Passé ce délai de 30 minutes,
les résultats peuvent étre erronés.

[Principio del test]

La prueba Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) contiene una tira de membrana que se ha recubierto
previamente con anticuerpos monoclonales de raton especificos de la proteina Il rica en histidina (HRP2) y
del lactato deshidrogenasa de P. falciparum en la zona de resultados de la prueba. Este dispositivo de prueba
cuenta con los indicadores “T1”, “T2” (lineas de prueba) y “C” (linea de control) en la superficie del mismo.
[Aplicaciones]

La prueba Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) es una prueba cualitativa rapida para la deteccion del
antigeno de la proteina Il rica en histidina (HRP2) y del lactato deshidrogenasa de Plasmodium falciparum
de la malaria en sangre humana completa. El kit Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) esta destinado
solo para uso profesional y para diagnostico in vitro. Las muestras reactivas deben confirmarse mediante un
ensayo complementario, como el examen microscopico de frotis sanguineo poco espeso.

esta alcance la linea negra. A continuacion, transfiera la sangre extraida al pocillo para muestras
redondo. O, con una pipeta invertida (5 pl) desechable suministrada, sumerja el extremo circular
de la pipeta en la muestra de sangre y coloque cuidadosamente dicho extremo en el pocillo para
muestras redondo.

7. Mientras sostiene el frasco del tampan del diluyente del ensayo en posicion vertical, dispense 4
gotas en el pocillo cuadrado para el diluyente del ensayo.
/\\ Precaucion: No deje que la boquilla del frasco toque el dispositivo para evitar la contaminacion
cruzada. Coloque el frasco en posicion vertical durante la dispensacion. Si no sostiene el frasco en
posicion vertical, puede obtener resultados erréneos.

8. Lea el resultado de la prueba después de 15 minutos.
/I\ Precaucién: No lea los resultados de la prueba pasados 30 minutos. Leerlos después de 30

[Principio do teste]

O teste Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) contém uma tira de teste que possui uma membrana pré-
revestida com anticorpos monoclonais de ratinho especificos para proteina rica em histidina Il (HRP2) e
para a lactato desidrogenase de P. falciparum na superficie da linha de teste. Este dispositivo de teste tem
as indicagdes "T1" e "T2" (linhas de teste) e "C" (linha de controlo) na superficie do dispositivo.

[Indicagdes]

O teste Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) é um teste qualitativo rapido para a detegdo de antigénios
da proteina rica em histidina Il (HRP2) e da lactato desidrogenase do Plasmodium falciparum da malaria
em sangue total humano. O kit Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) destina-se apenas a utilizagdo
profissional e para utilizagdo em diagnéstico in vitro, As amostras reativas devem ser confirmadas por um
ensaio complementar, como um exame microscopico de um esfregaco de sangue.

alternativa, use uma das ventosas invertidas descartaveis (5 pl) fornecidas, coloque a extremidade
circular da ventosa na amostra de sangue e depois coloque-a cuidadosamente no pogo redondo da
amostra.

7. Segurando o frasco do tampéo de diluente de ensaio na vertical, coloque 4 gotas no pogo do
diluente de ensaio quadrado.
A Atengio: Nao deixe que o bocal da garrafa toque no dispositivo para evitar a contaminagdo
cruzada. Segure o frasco na vertical durante a colocagao das gotas. Se nao segurar o frasco na
vertical, pode originar resultados erroneos.

8. Leia o resultado do teste apos 15 minutos.
/I\ Atengio: No leia os resultados do teste apés 30 minutos. A leitura apés 30 minutos pode

produzir resultados erroneos.

.o e - . sanguin. |nter rétation du test (Voir Ia ﬁ ure) . .- . e e . . .. minutos puede PrOdUCir resultados erroneos. .. . . . . « e e
Prueba paso de deteccion ra Plda de antlgenos de HR PZ(P.f) y PLDH(P-f) de la malaria 1 PRésultal nigatif: 8 Materiales suministrados y principios activos de los principales componentes Materiais fornecidos e ingredientes ativos dos componentes principais Interpretacio do teste (consulte a figura)
Teste ré ido de anti énios H R PZ(P f) e LDH(P f) da ma|éria Matériels fournis et principes actifs des principaux composants La présence d'une ligne colorée (ligne de contrale « C ») dans la fenétre de résultat indique un résultat 1. El |<.it de analisis Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) contiene los siguientes elementos para |nterpretaci6n dela prueba (consulte la ﬁgura) 1 o kI‘t do teste Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) contém os seguintes itens para realizar o 1 Resultado negativo :
P g . P . 1. Le kit de test Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) inclut les éléments suivants nécessaires au test : négatif. rea\lz?rel ensayo: L 1. Resultado negativo : ensalo: S A presenga de uma linha coloridas (Linha de controlo "C") na janela do resultado indica um
. 25 Dispositifs de test avec agent déshydratant emballés dans des pochettes individuelles en aluminium 2. Résultat positif : . 25 Dispositivos de prueba con d.esecante en bolsas de aluminio individuales La presencia de una linea de color (linea de control “C") en la ventana de resultados indica un . 2§ Dispositivos d‘e teste com dessecante em bolsas de folha de aluminio individuais resultado negativo.
. Diluant de dosage (1 x Sml/vial) /I\ Mise en garde : En présence dune ligne de test, aussi pale soit-elle, le résultat est considéré Dlluyen.'\te del ensayo (1 x Sm/vial) . . resultado negativo. * DlluenFe do ensaio (1 x Sml/frasco) o 2. Resultado positivo :
E N G LI S H . 2? Applicateurs déchantillon a usage unique (5 pl), 25 Lancettes a aiguilles retractable, 25 Compresses comme étant positi. . 1ZIS Aplucafioresje muestra desechable (5 pl), 25 Lancetas seguridad, 25 Hisopos con alcohol 2. Resultado positivo : . ?‘5 Alphcadores de amostras descartaveis (5 pl), 25 Lancetas de seguranga, 25 Zaragatoas com A Atencio : A presenca de qualquer linha de teste, mesmo sendo muito ténue, significa que o
d'alcool . Positif aux antigénes HRP2 de P. falciparum . nstrL:|c<:|ones e uso L. & Precaucion : La presencia de cualquier linea de prueba, aunque sea débil, indica un resultado alcool I resultado & considerado positivo.
. 1 Mode d’emploi . . . . R . 2. Ingredientes activos del componente principal L. . 1Instrugées de utilizagio . .
3 La présence de deux lignes colorées (ligne de test « T1 » et ligne de contréle « C ») dans la fenétre de 4 R . . . . . positivo. N . . . Resultado positivo para HRP2 de P. falciparum
2. Principe actif des principaux composants . 1 tira reactiva contienen; conjugado de oro: conjugado de oro coloidal con anticuerpos 2. Ingredientes ativos do componente principal

About the test

Test procedure (Refer to figure)

1 bandelette de test inclut ; conjugué d’or : anticorps monoclonaux de souris spécifiques de HRP2 P.f

résultat, quelle que soit la ligne qui apparait en premier, signale un résultat positif aux antigénes HRP2
de Pf.

monoclonales murinos monoclonales especificos para HRP2 de Pf (0,10£0,02 pg), conjugado de
oro coloidal con anticuerpos monoclonales murinos especificos para pLDH de Pf (0,25£0,05 pg),

. Positivo para HRP2 de P. falciparum

La presencia de dos lineas de color (linea de prueba "T1" y linea de control "C") en la ventana de

1tira de teste inclui ; Conjugados de ouro: anticorpos monoclonais de rato especificos a HRP2 de Pf -
ouro coloidal (0,10£0,02 pg), anticorpos monoclonais de rato especificos a pLDH de Pf - ouro coloidal

A presenga de duas linhas coloridas (Linha de teste "T1" e Linha de controlo "C") na janela do
resultado, independentemente da linha que aparecer primeiro, indica um resultado positivo para

i 1 Bring all kit ts and i t t t ior to testing. marqués a l'or colloidal (0,10 £0,02 pg), anticorps monoclonaux de souris spécifiques de pLDH P. o 18 . . . - - . ..
[|ntro.du.ct|on] . . L . . . ring all it components and specimen to room femperature priof to testing . duss ? 0 lloidal (O, éS +0 (‘)5 be ,Y|- d P 1: anti | P dq i ifi f : Positif aux antigénes pLDH de P. falciparum linea de prueba 1: anticuerpos monoclonales murinos especificos para HRP2 de P.f (0,5£0,1 pg) resultados, independientemente de la finea que aparezca primero, indica un resultado positivo pars (0,25+0,05 pg), Linha de teste 1: anticorpos monoclonais de rato especificos a HRP2 de P.f (0,5£0,1 HRP2 de Pf. . .
Malaria is a serious and sometimes fatal parasitic disease characterized by fever, chills and anemia. The 2. Remove the test device from foil pouch and place it on a flat, dry surface. Label the test device marqués & lor colloidal (0,25 *0, g ; ligne de test 1: anticorps monoc onaux de souris spécifiques La présence de deux lignes colorées (ligne de test « T2 » et ligne de contrale « C ») dans la fenatre de p p P! . 2 cuerp! o T P ‘f' P L DH 4 P (0y5+0v1 Pg)v HRP2 de Pf. 3 ¥ h, p re) 5 _ : | po . b I_FE)H (0501 0 L yh d» . Resultado positivo para pLDH de P. falciparum
disease is caused by a parasite that is transmitted from one human to another through the bite of infected with a patient identifier. . de HRP2 P.f (st 0,1 pg) ;Allgne d? test2: anticorps r\t\onoclonaux fﬂe souris spécifiques de pLDH P.f résultat, quelle que soit la ligne qui apparait en premier, signale un résultat positif aux antigenes pLDH llnea de prute a|. |4én§\cuel|;pos n:.onotc‘oraa (e;gljzrlnc)s espectficos para p e Pf (0,501 pg), . Positivo para pLDH de P. falciparum He Yt \r; ?Cel:este t: an:nccrqé)s“n(\)orgczonal)s @ rato especificos a p e Pf (0,520, g), Linha de A presenca de duas linhas coloridas (Linha de teste "T2" e Linha de controlo "C") na janela do
Anopheles mosquitoes. There are four types of malaria that can infect humans: Plasmodium falciparum, P. 3. Cléan the area to be lanced wwtb an alcohol swab. } (0,5‘t0,1 pg) ; ligne de cc?ntrole : ant.lcorps d? chevre.antl»lgG de souris (1,0 0,2 p.g) de P£. E;Ta etCOZ 'I'° 11glode Ci_ ra 3’? “": on Yd =Y PE 0 (@)t 51 Fosfato salino de 200mM La presencia de dos lineas de color (linea de prueba "T2" y linea de control "C") en la ventana de CE;T roto.d abra anti Ia © ‘gAlb = ’d HE bovine (6.5.). 200 mM de tampio salino fosfato (6.5 resultado, independentemente da linha que aparecer primeiro, indica um resultado positivo para
vivax, P. ovale and P. malariae. In humans, the parasites (called sporozoites) migrate to the liver where they 4. TW.ISt offor remove the protective cap from the safety |ancet. to break the seal a_nd discard. . Le dlluant“:ie dosage contient; Albumlngde sérum bovin (q.s.), tampon phosphate salin de 200 mM (g.s.), . Positif 3 P. falciparum . . i U;/E_F\REITS;:\MS;Y?SSH( |en)en, ?d udmmad.e(suer; ovino (q.s.), tampon fosfato salino de m resultados, independientemente de la linea que aparezca primero, indica un resultado positiva para . Tér;g'jwe)::gag(nc u)er:, 9 ;Jmlr’\Z. e(sorf)) ovino (q.s.), mM de tampao salino fosfato (q.s.), pLDH de Pf.
mature and are released in another form: merozoites. The disease now occurs in more than 90 countries S. _P”Ck ﬂ_’e lateral side of the finger with the safety lancet provided. Then, safely dispose of the lancet TRITON™ X-100 (gs5.), azoture de sodium (qs.) La présence de trois lignes colorées (lignes de test « T1 » et « T2 » et ligne de contrdle « C ») dans la 9 s, azida de sodio ig.s. pLDH de Pf. 95/, Azida de sodio {q.s. . Resultado positivo para P. falciparum
worldwide, and it is estimated that there are over 200 million clinical cases and 0.5 million malaria-caused '""_"Ed'atel)’_a&ef« ) ) ) ) . . . fenétre de résultat, quelle que soit la ligne qui apparait en premier, signale un résultat positif a P.f. Material . inistrad . Positivo para P. falciparum Materiai .. 3o F id A presenga de trés linhas coloridas (Linhas de teste "T1", "T2" e Linha de controlo "C") na janela do
deaths per year. At present, malaria is diagnosed by looking for parasites in a drop of blood. Blood is placed 6. Using a capillary pipette (5 pl) provided, drax.w whole blood specimen to blaclf line and then Matériel nécessaire non fourni 3. Résultat non valide : Si la ligne de contrdle (ligne de contréle « C ») n'est pas visible dans la fenétre a e"a es ‘necesa"os ho SumI.IZ\IS ra °§ . R La presencia de tres lineas de color (lineas de prueba "T1"y "T2"y linea de control "C") en la ventana a erléls n_ecessa"os mas nao OI’I:IecI OS‘ X . L resultado, independentemente da linha que aparecer primeiro, indica um resultado positivo para P.f.
on a microscope slide and stained so that the parasites will be visible under a microscope. transfer.drawn.whde l_’|°°d into the .round specimen well. Or, Us'”gf' disposable inverted cup (5 . Micropipette, gants de protection, minuterie, conteneur pour déchets présentant un danger biologique de résultat aprés la réalisation du test, le résultat est considéré comme non valide. Il se peut que les ° Micropipeta, guantes de proteccion, temporizador, contenedor de riesgo biologico de resultados, independientemente de la linea que aparezca primero, indica un resultado positivo : Micropipeta, luvas protetoras, temporizador, recipiente de risco biologico 3. Resultado invalido : Se a linha de controlo (linha de controlo "C") ndo estiver visivel dentro da
[Test principle] F_I) provided, dip the circular e”_d of inverted cup into the blood specimen and carefully place the instructions naient pas été suivies correctement ou que le test se soit détérioré au-dela de la date .. . . para Pf. . . janela de resultados apos a realizagdo do teste, o resultado é considerado invalido. As instrugées
Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) test contains a membrane strip, which is pre-coated with mouse circular end of the inverted cup into the round specimen well. Stockage et stabilite du kit d’expiration. Il est recommandé d’analyser a nouveau I'échantillon a l'aide d’'un nouveau dispositif de Conservacion y estabilidad del kit 3. Resultado no valido : Si no aparece la lineas de control (linea de control "C") en la ventana de Armazenamento e estabilidade do kit podem nio ter sido seguidas correctamente ou o teste pode ter-se deteriorado para além da data
monoclonal antibodies specific to the histidine-rich protein || (HRP2) and the lactate dehydrogenase of 7. Holding the assay diluent buffer bottle vertically, dispense 4 drops into the square assay diluent 1 Le kit de test doit &tre conservé 3 une température comprise entre 1 et 40 °C. Ne pas congeler test. 1. El kit de analisis se debe conservar a una temperatura comprendida entre 1°C y 40 °C. No congele resultados una vez realizada la prueba, no se considera valido. Es posible que no se hayan seguido las 1. O kit de teste deve ser armazenado a uma temperatura entre 1°C e 40 °C. Nao congele o kit nem de validade. Recomenda-se que a amostra seja novamente testada utilizando um novo dispositivo
P. falciparum on the test band region. This test device has a letter of "T1", "T2" (test lines) and "C" (control well. ’ le kit ni les composants. Le capuchon du Eiluant du dofa e doit rester bien f’ermépentre ieux ni el kit ni sus componentes. El diluyente del ensayo debe mantenerse firmemente sellado entre instrucciones correctamente o que la prueba se haya deteriorado por haber superado la fecha de os componentes. A tampa do diluente do ensaio deve ser mantida firmemente selada entre cada de teste.
line) on the surface of the device. Neither the test lines nor the control line is visible in the result window /N Caution: Do not let bottle nozzle touch device in order to avoid cross-contamination. Hold utilisations P . P 8 Limites et interférences cada uso. caducidad. Se recomienda volver a analizar la muestra usando un nuevo dispositivo de prueba. utilizagdo.
before appdlylng a sprchlmer;. The cor|1tro| line is used for procedural control and should always appear if the bott:e vertically while dispensing. If you do not hold the bottle vertically, it can lead to erroneous A\ Mise en garde : en cas de stockage au réfrigérateur, tous les composants du kit doivent étre 1 La procédure de test, les précautions et la méthode diinterprétation des résultats doivent &tre suivies /\ Precaucion i sise almacenaa enel Fr.lgorlﬁco, todos los componentef (I:le\ kit deben estar a S ) ) /AN Atensao : quando arma.zenados no Fr\egomﬁco; todos os compo‘n.entes do lflt tém de ser leltagoes e interferencias
tlest prjc: Uure is performed correctly. . I"Qesudtsi" b aftor 15 mi stabilisés 3 température ambisnte (15 3 40 °C) au moins 30 minutes avant la réalisation du test. rigoureusement pendant le test. temperatura ambiente (15 - 40 °C) 30 minutos antes de. la prueba como minimo. No abra la bolsa Limitaciones e interferencias colocadoNs a temperatura ambiente (entre 15 °C a 40 ~C) du.ran.te, no minimo, 30 minutos antes do 1. No momento do teste, devem ser seguidos os procedimentos, precaugdes e interpretagio dos
[ .nt.en e se]_ ] ) o ) o ) 3 ead the test result after 15 minutes. o K N . X 2. Ce test se limite a la détection des antisénes du paludisme & P. falciparum. Bien qu'il détecte avec hasta que los componentes alcancen la temperatura ambiente. 1. Durante la prueba se deben seguir las instrucciones sobre el procedimiento de la prueba v la teste. Nao abra a bolsa enquanto os componentes estéo a atingir a temperatura ambiente. resultados especificos para este teste.
Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) test d, qualitative test for the detection of histidine-rich Caution: D d Its after 30 minutes. ; reading after 30 mi jeld e pas ouvrir [emballage pendant que les composants reviennent 3 température ambiante. é p § d 2. Eldiluyente del de abri Iver a sell d Es estable hasta la fech p € P prahey 2. Odiuente do ensaio pode ser aberto e fechad da ensaio. E estivel até expi e B s e ; : ;
10l |n.e I (;Ra;;) g - o p! b hez Isa I'EPIF, quaA\Aalwv? ;,s ord. e e, éc lon ? hIS idine: r:lcl aution: Do not read test results after minutes. ; reading after minutes can yie 2. Le diluant du dosage peut atre ouvert, puis referma pour chaque dosage, I reste stablejusqu'é la date une grande précision la préser\ce d’ar\tigénes HRP2 ou pLDH spéciﬁques de P. fa/ciparum, une faible . 1 uyel.wte e. ensayoApue e al r|rseyv4°3 ver a sellarse para cada ensayo. Es estable hasta la fecha interpretacién de los resultados, asi como las precaucione& . I uente. o ensaio pode s?ra erto e fechado novamente paraaca a ensalo. E estavel ate expirar a 2. O teste esta limitado a detegao do antigénio da Malaria P. falc:parum. Apesar do teste ser muito
E[Ot:mB‘ e alnt.lge/: a;f (a'f‘tRa;ez/eLé'_rSgten:sEt .rornt adar(;a Ias::no :umea .c:pm]um in ;II’FEI’].W .? e erroneous results. de péremption il est conservé & des températures comprises entre 1 et 40 °C. incidence de faux résultats peut se produire. En cas de résultats discutables, d’autres tests cliniques sont s (éT ;.aducl.d.ad SIdSe man:ene entre.gly 4|0 ? s hormedad. Realice | b . 2. La prueba se limita a la deteccion del antigeno del tipo de malaria P. falciparum. A pesar de s gtj-de v?lfdadde se for n:\ant\d‘o aluma te{n:era.;urj entre 1e 40 ICA R o Pref:iso na detegdo de HRP2 ou pLDH ‘eépecifi‘ca de P. falciparum‘, pod‘e ocorrer uma baixa
d_°° - Bioline R alaria Ag F.T hP oL es F'I 1s ';‘ E” ©f °”|‘/ or P"°| essional ”:]e and for in vitro 3. Le dispositif de test est sensible 3 la chaleur et & Phumidité. Procéder au test immédiatement aprés nécessaires. Comme pour tous les tests de diagnostic, un diagnostic clinique définitif ne doit pas reposer - 'SPOS't'w € prueba es sensible al calor y a la humedad. Realice la prueba inmediatamente que la prueba ofrece resultados muy exactos en la deteccion de HRP2 o pLDH especificas de - . Ispositivo de teste e sensivel tanto a humidade como ao calor. Realize o teste imediatamente incidéncia de resultados falsos. E necessario realizar outros testes disponiveis se os resultados
|agn.ost|.c usef. h.eazltlved specimens should be confirmed by a supplemental assay such as microscopic Test lnterpretatlon (Refer to ﬁgure) avoir retiré le dispositif de test de son emballage en aluminium. sur les résultats d’un seul test mais doit étre établi par le médecin aprés évaluation de toutes les données deSP“?_S de ex'.:raer el dispositivo fje prueba de la bolsa de_ aluminio. P. falciparum, puede existir una baja incidencia de resultados falsos. Si se obtienen resultados apos re‘tl.rar ° ({I'Spos't'\m de _teSte da bolsa <er folha de aluminio. obtidos forem duvidosos. Tal como sucede com todos os testes de diagnostico, o diagndstico clinico
examination of thin blood smear. 1. Negative result : 4 Ne pas utiliser le kit au-dela de la date de péremption. cliniques et de laboratoire. 4. No '_"t'h“:e_e' kit fje P"_“e'_?a después de.su fecha de caducidad. dudosos, deberan realizarse otras pruebas clinicas disponibles. Como ocurre con todas las pruebas 4. Nao utilize °>k't de teSt_e aposa d.ata de validade. definitivo ndo deve basear-se nos resultados de um Gnico teste, mas apenas deve ser feito pelo
The presence of control line ("C") within the result window indicates a negative result. 5. La durée de conservation du kit est indiquée sur Pemballage externe. 3. 25,7 % a 41,0 % des échantillons de P. falciparum collectés en Amazonie péruvienne ne contiennent pas S. La V'd?_l"t'l de‘_ kit se indica en el eXter'of detenvaseA 3 diagnésticas, el diagnéstico clinico definitivo no se puede basar en una Gnica prueba, sino que debe S. A::lata _d_e Val'd?de do kit esta |nd|cada»na embta\.agem externa. . meédico apds a avaliagdo de todos os resultados clinicos e laboratoriais.
Material ided and active i dients of i t P 8 9 & N e s . 6. No utilice el kit de prueba si la bolsa esta danada o el sello esta roto. & S8 R P - P 6. Nao utilize o kit de teste se a bolsa estiver danificada ou se o selo estiver quebrado. 9 o i ni = 3
aterials provided and active ingredients of main componen 2. Positive result : 6. Ne pas utiliser le kit de test si 'emballage individuel est endommagé ou si la fermeture hermétique le géne P.f HRP2. Dans ce cas, P.f pLDH peut identifier l'nfection a P. falciparum. . P € _ . - B emitirlo un médico después de evaluar todas las pruebas clinicas y de laboratorio. g >a et n q > . 3. 25,7 % a 41,0 % das amostras de P. falciparum na Amazénia peruana nao contém o gene P.f HRP2.
1. Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) test kit contains following the items to perform the assay: & Caution : The presence of any test line, no matter how faint, the result is considered positive. 2 coda. 4. Contrairement & Pantigéne P.f HRP2, Pf pLDH riest pas sensible  Peffet prozone. La détection 3 la fois 7. Duroante el transpol.'te y a|mac»enarmento del kit, evite exponerlo a temperaturas elevadas (mas de 3. Entre el 25,7 y el 41,0 % de muestras de P. falciparum procedentes de la Amazonia peruana 7. Ao transpolftar ou armazenar o kit, evite exp6-lo a temperaturas elevadas (superiores a 45 °C) for Nesse caso, o P.f-pLDH pode identificar as infegdes por P. falciparum.
: 25 Test _deVices with desi.ccant in individual foil pouches . HRP2 of P.falciparum positive 7. Lors du transport et de la conservation du kit, éviter toute exposition & une température élevée de PfpLDH et de Pf HRP2 offre une confirmation en cas d’effet prozone. 45 °C) durante periodos superiores a | semana. carecen del gen P.f-HRP2. En ese caso, P.f-pLDH posiblemente podria identificar infecciones de P. durante mais de 1 semana. 4. ;ontrariament? a0 antigénio P.f HF?PZr a F’,f—pLDH ’néo & sensivel ao efeit? prozona, ou seja, uma
: Assa‘/_ diluent (1x S_m‘/v'al) . The presence of two colored lines ("T1" and "C") within the result window, regardless of which line (supérieure a 45 °C) durant plus de 1 semaine. S. La persistance de l'antigene P.f HRP2 aprés un traitement peut avoir une influence sur interprétation falciparum. . linha de teste tenue ou ausente em densidades parasitarias elevadas. A detegdo de P.f-pLDH e de Pf
. 25 Disposable specimen applicators (5 pl), 25 Safety lancets, 25 Alcohol swabs appears first, indicate HRP2 of Pf positive result. des résultats du test. Toutefois, une réinfection ou un échec du traitement est possible. Dans ce cas, Advertencias 4. Adiferencia del antigeno de P.f HRP2, el P.f pLDH no es susceptible del efecto prozona; es decir, Avisos HRP2 constituira um reforgo em caso de prozona.
-2 1A|ns.tru.ct|on(si.1‘or usi ) . pLDH of P.falciparum positive Avertissements d’autres tests cliniquement disp.oni%)les tels qu'u.n exam.en.au.microscope peuvent s’avére.r nécessaires.h 1, Solo para uso diagnéstico in vitro. No reutilizar el dispositivo de prueba ni los componentes del kit. no presenta una linea de prueba débil o ausente con altas densidz.sdes de parasitos. La deteccion 1. Apenas para utili.zagéo em diagnosticos in vitro. N&o reutilize o dispositivo de teste nem os 5. A pTrs;stzncla do T\‘ntlgemo P.f HRP2 an\)Cs citratamenftcihpodde influenciar a énterpretagaf: 40
: ctive ingredients of main compf)nent G o The presence of two colored lines ("T2" and "C") within the result window, regardless of which line 1. Pour un usage de diagnostic in vitro uniquement. Ne pas réutiliser le dispositif de test et les 6 Compte tenu de |a} nat.ure quahtat’lve du.test disgnostic in vitro, on.p’eu)t ob‘server une |}gne de teft pale 2. Deben seguirse las instrucciones de forma exacta para obtener unos resultados precisos. La persona tanto d.e P‘fP.LDH come de Pf HRP2 ofrecers o método a\.ternatlvo on caso de prozona. " con.'\ponenfes doit. . s . R resultaco co teste. No ent.anto, tanto‘a‘rem ¢80 como a 1aha oo tratamento‘po. € ser possivers.
. 1 test strip includes; Gold conjugate : Mouse mor\o.clor.ml ant@c?dles specific to P.f HRPZ_* appears first, indicate pLDH of P.f positive result. composants du kit ou absente (faux négatif) avec les échantillons renfermant des densités élevées de parasites dues a Ieffet encargada de realizar el ensayo con este producto debera conocer su funcionamiento y poseer S. La persistencia del antigeno de P.f HRP2 después del tratamiento puede influir en la interpretacion 2. As instrugdes devem ser seguidas com exactiddo para obter resultados precisos. Qualquer individuo Pcfrtantcf, nesse caso, seriam necessarios outros testes clinicamente disponiveis, como o exame
gold colloid (0.10£0.02 pg), Mouse monoclonal antibodies specific to P.f pLDH - gold colloid . P.falci) it mp ’ . . . . . prozone. Afin d’obtenir un résultat définitif, tous les résultats cliniques et de laboratoire doivent &tre A ceni : del resultado de la prueba. Sin embargo, se puede producir la reinfeccién o el fallo del tratamiento. ue execute um ensaio com este produto deve ter formagao na utilizagdo do mesmo e experiéncia microscopico.
- L - falciparum positive 2. Suivre scrupuleusement les instructions pour garantir 'exactitude des résultats. Toute personne . experiencia en técnicas de laboratorio. - ! 8 pue N . - q R “Ste p A . . B
(0.25£0.05 pg), Test line 1: Mouse monoclonal antibodies specific to P.f HRP2 (0.5+0.1 pg), Test The presence of three colored lines ('TI", "T2" and "C") within the result window, regardless of lant réal. vest doit &tre formde ot avorn Pexpéri B . tisre d ad suivis. 3 No coma ni fume mientras manipula las muestras En tal caso, serian necesarias otras pruebas disponibles desde el punto de vista clinico, como la em procedimentos de laboratrio. 6. Devido a natureza qualitativa do teste IVD, a linha de teste pode ser ténue ou estar ausente (falso
. ) o . ore + . ) - N N . N N L. voulant realiser ce tes oIt etre rormee et avoir experlence necessaire en matiere de proce ures - - . . ~ - . ez .
line 2 : Mouse Tonoclonal antibodies specific to P.f pLDH (0.5£0.1 pg), Control line : Goat anti which line appears first, indicate Pf positive result. de laboratoire. ) . 4. Utilice guantes de proteccion cuando manipule muestras y livese bien las manos después. microscopia. o o ) 3. N&o coma nem Fume_durante o manuseamento das amostras. N ) negativo) nas amostras com densidades parasltarlas’elfevadas, dado o ‘efeltc de prozona. Pe forma a
mouse IgG (LO.,O.Z i) ) ) i 3. Invalid result : If the control line ("C") is not visible within the result window after performing the 3. Ne pas manger ou fumer pendant la manipulation de échantillon. Contréle de quallte interne s, Evite las salpicaduras o la formacion de aerosoles de la muestra y el diluyente del ensayo. 6. Debido a Ia‘nétura\eza cualitativa de la prl.Jeba de diagnastico in vitro (DIV),. la linea de PEU.Eba 4. Us.e Iuvas.de protecgio du:ar\te o manuseamento das amostras e lave b?m as maos posteriormente. obter um resultado definitivo, todos os resultados clinicos e laboratoriais devem ser considerados.
. Assay diluent includes; BOV.II']E serum albumin (q.s.), 200 mM Phosphate Saline Buffer (q.s.), test, the result is considered invalid. The directions may not have been followed correctly or the 4 P d d ion lors de | ioulation des achantil is bi | | . Le dispositif de test Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) comporte les mentions T, T2 et C, qui désignent 6. Limpie con cuidado los derrames utilizando un desinfectante apropiado. puede ser débil o no aparecer (falso negativo) en las muestras con altas densidades de parasitos 5. Evite salpicos ou a formagao de aerossois da amostra e diluente do ensaio.
TRITON™ X-100 (g.5.). Sod de (0.5 : ) ¢ ° . orter des gants de protection lors de la manipulation des échantillons puis bien se laver les mains. P! g P P q g P Prop! debido al ef P, b ltado definiti debe h . d 6 L | d lizand desinf ad . .
q-s.J, Sodium azide (q.s. test may have deteriorated. It is recommended that the specimen be retested using a new test 5. Eviter les éclaboussures ou la formation d’aérosol des échantillons et du diluant. respectivement les lignes de test et la ligne de contrdle. Ni les lignes de test ni la ligne d e contréle ne sont 7. Descontamine y deseche todas las muestras, kits de reaccion y materiales potencialmente ebido al efecto prozona. Fara o tener un resu.ta 0 definitivo, se debe hacer un seguimiento de g 'mpe comp! ‘etament‘e Os derrames utilizando um esin ectante apropriado. . Controlo de qualldade Interno
. . . device. 6. Nettoyer minutieusement tout déversement  laide d'un désinfectant approprié. visibles dans la fenétre de résul tat avant 'application d’'un échantillon. La ligne de contrdle est utilisée a des contaminados (p. ej., lanceta, aplicador de muestra o dispositivo de prueba) en un recipiente para todos los descubrimientos clinicos y de laboratorio. 7. Descor}tamme € e!'m'”e todas as amostras, kits fie reacgao e materiais P°tenc'a|m_e"te O dispositivo do teste Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) tem linhas de teste ("T1", "T2") e uma linha
Materla.ls rt_equlred bUt not ProYlded ) ] 7. Décontaminer et jeter les échantillons, les kits de réaction et les matériels potentiellement fins de contréle de la procédure. Elle indique uniquement que le diluant a été correctement appliqué et que les residuos biologicos, como si se tratara de residuos infecciosos. . . f:antar.mnados (ou seja, lanceta, aPlICad»O.I' de amostra, d\spos.lt\vobc.iel‘te.ste) como se fossem residuos d.e controlo ("C") na superficie do dispositivo. Estés linhas r‘|§o‘séo visiveis antes d? ap!car a amostra. A
. Micropipette, Protective gloves, Timer, Biohazard container Limitations and Interferences contaminés (lancettes, applicateurs déchantillon, dispositif de test) dans un conteneur & déchets ingrédients ac tifs des principaux composés de la bandelette fonct ionnent. Elle ne garantit pas que I'échantillon a 8. No mezcle ni intercambie muestras distintas. Control de calidad interno 8 "'\"‘Necc'_““ num reC'P'Z't‘;e para materiais que aP"ese"'terl"‘ risco biologico. linha de controlo é usada para controlo de procedimento e indica apenas que a aplicagéo do diluente foi
N . X . oran h . . e B . . P AP [, - . . - S . . - W wTom X 30 misture amostras diferentes nem as troque umas pelas outras. bem-sucedid ingredientes ativos d " . tira ainda est funcionai
1. The test procedure, precautions and interpretation of results for this test must be followed when biologiques potentiellement infectieux comme sil sagissait de déchets infectieux. été correctement appliqué et n'indique en aucun cas a un résultat positif. 9. No mezcle reactivos de lotes o productos diferentes. El dispositivo de prueba Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) incluye lineas de prueba (“T1”, “T2”) y una aom! ! em-sucedida e que os ingredientes ativos dos componentes principais na tira ainda estavam funcionais,
. i’ ) . . . " - PR " P . 9. N&o misture reagentes de lotes diferentes ou de outros produtos. = Ui ; i ; FI o
Kit storage and stab|||ty testing. 8. Ne pas mélanger ou échanger différents échantillons. 10. No aplique la pipeta por la boca. linea de control (“C”) en la superficie del dispositivo. Estas lineas no son visibles antes de aplicar la muestra. St cag P mas ndo constitui uma garantia de que a amostra foi corretamente aplicada; ndo é um controlo positivo da
SR . . . . . i P ros P . . " n T : . 10. Nao utilize a pipeta com a boca.
1. The test kit should be stored at a temperature between 1°C and 40 °C. Do not freeze the kit or its 2. The test is limited to the detection of antigen to Malaria P. falciparum. Although the test is very 9. Ne pas mélanger les réactifs provenant de lots différents ou avec ceux destinés a dautres produits. Valeurs attendues n No comas el desecante en la bolsa de aluminio. La linea de control se utiliza para controles de procedimiento y solo muestra que el diluyente se ha aplicado h Noe coma o dPe[:secante o de aluminio amostra.
; 1 ;i i ifi ; inci i - . P 2 . feic 12. No beba el diluyente del ensayo. correctamente y que los principios activos de los componentes principales de la tira funcionan, pero no es N .
components. Assay diluent cap should be kept firmly sealed between each use. accurate in detecting HRP2 or pLDH specific to P. falciparum, a low incidence of false results can 10. Ne pas pipeter avec la bouche. Le test Bioline™ Malaria Ag Pf (HRP2/pLDH) a été comparé & un examen au microscope. La précision globale Y Y Y9 princip! P princip: ) P 12 NG - h
L . L . . . . Lo . . : - . . o - : s L 30 beba o diluente do ensaio.
/\ Caution : When stored at refrigerator, all kit components must be brought to room oceur. Other clinically available tests are required if questionable results are obtained. As with all 1. Ne pas manger le dessiccant dans le sachet individuel en alluminium. est supérieure ou gale 3 95 %. 13. El diluyente .de\ ensayo contiene un agente antlmlcrob\ano‘ patentad.o, azida sodica, que no una garantia de que la muestra se haya aplicado adecuadamente; no es un control positivo de la muestra. a O dluente do emsaio contérn urm asente com nronriedades antimicrobianas como a azida de sédio Valores esperados
temperature (15 - 40 °C) minimum 30 mins prior to the test. Do not open the pouch whilst diagnostic tests, a definitive clinical diagnosis should not be based on the results of a single test, but 12. Ne pas ingérer le diluant du test. representa riesgos para el usuario si se toman las precauciones habituales de seguridad en ’ ~ " | ™ 28 il Pd P £ d Ses d ' O teste Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) foi comparado a um exame microscépico. A precisao geral
components come to room temperature. should only be made by the physician after all clinical and laboratory findings have been evaluated. 13. Le diluant du test contient un agent antimicrobien exclusif, de I'azoture de sodium, qui ne présente laboratorio. Si el diluyente del ensayo entra en contacto con los ojos o la piel, lave de inmediato la Valores previstos ﬁube "ato acarreta qua q;er perigo Pa"atO : ! 'Zat or SZ_IO"GT 5;8“' as as preca;.lhgoes/ e segluralnga & superior ou igual a 95 %.
. . . N . e . - . . . - H 2 = - H £ ad: aboratorials normais. Se ocorrer contacto entre o diluente do ensaio e os olhos e/ou pele, lave
2. Assay diluent may be opened and resealed for each assay. It is stable until expiration date if kept at 3. 25.7% - 41.0% of P. falciparum specimens in the Peruvian Amazon lack the Pf-HRP2 gene. In that pas de danger pour lutilisateur si les précautions habituelles du laboratoire sont respectées. En cas e zona afectada con agua y jabén. En caso de irritacion o signos de toxicidad, consulte con un médico. Se ha comparado la prueba Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) con el analisis microscépico. La imediat te a3 fetad bio e 4 S irritacs inais de t pe é d
N N . . N . " . . - - C,ause de non ’-esponsab’hte: N N . o Iimediatamente a area aretada com sabao e agUaA € ocorrer irritagac ou sinais de toxicidade,
1-40°C. case, P.f-pLDH could possibly identifiy the P. falciparum infections. de contact entre le diluant du test et les yeux ou la peau, rincer immédiatement la zone concernée R h R L e . L exactitud general es igual o superior al 95 %. consulte um médico.
3 The test device is sensitive to both heat and humidity. Perform the test immediately after removing 4. Unlike the P.f-HRP2 antigen, P.f-pLDH is not susceptible to the prozone effect, ie, a faint or a 'eau savonneuse. En cas d'irritation ou de signes de toxicité, consulter un médecin. CB”E” G2 sof't“ ',95_ p(ecoutron?,.a:ezt etz [RES=S "Af"dde 92"_’"“’ lefgc?:te.gvagnosjtque 9/‘ la precision Recogida y conservacion de la muestra .
: . R : : . . s : H e ce produit, celui-ci étant utilisé hors du contréle du fabricant et du distributeur, le résultat peut étre (ncit :
the test device from foil pouch. absent test line at high parasite densities. The detection of both P.f-pLDH and P.f-HRP2 will offer P D . fe S b peut € [Recogida de muestras mediante venopuncién] . - Reniincia do P’Od‘fto : . . . . .
4 Do not use the test kit b dit iration dat a back-up in case of a prozone Collecte et stockase des échantillons dffecté par des facteurs environnementaux et/ou des erreurs de l'utilisateur. Une personne soumise d ce i Medi o N | | tubo d " X | B o Colheita e conservagao das amostras Embora tenham sido tomadas todas as precaugées para garantir a capacidade e exatiddo de diagndstico
. © ot use the test it beyond It expiration date. 5 Persistence of P.f~HRP2 antigen after treatment can influence test result interpretation. However. P g . diagnostic doit obtenir la confirmation du résultat par un médecin. : Mediante venopuncion, recoja sangre comp eta en e tubo de recogida (cor\ anticoagulantes que Exencién de responsabilidad del producto : [Coleta por venipungéo] deste produto, o mesmo ¢ utilizado fora do controlo do fabricante e distribuidor, pelo que os resultados
5. The shelf life of the kit is as indicated on the outer package. 3 ersistence of P.f- antigen atter treatment ca uence test resu erpretation. Mowever, [Prélévement par ponction veineuse] incluyan heparina, EDTA y citrato sodico). Precaucion: No utilice sangre capilar. Si bien se han tomado todas las precauciones posibles para garantizar la capacidad y la precision 1 Através d a da 3 colheita d total tubo d Iheita (contend o G & . - idad 2 bientais e/ ’ dos utilizad
ErS . - 1 -1 H 1 y H Nl 1l . . . . -1 . . . . . . raves de puncao venosa. roceda a colheita de sangue tota ara o tubo de colheita (contendo .
6. Do not use the test kit if the pouch is damaged or the seal is broken. either re-infection or treatment failure could be possible. So, in that case other clinically available 1. Pratiquer une ponction veineuse pour recueillir le sang total dans le tube de prélévement (contenant T —— 2. Sila muestra de sangre no se va a analizar de inmediato, debe refrigerarse a una temperatura entre diagnésticas de este producto, éste se utiliza fuera del control del fabricante y del distribuidor, y en " | Pt s h ) P EDTA e citrato d E ) P AOS GREED [P 87 7‘fe Z 35 em’csnfo;ml B CO[’;” fatores ‘;’“ IS G G ‘7: CfEe ‘1’95
. . . h . o, 1 1 . " . " . . . anticoagulantes, como heparina e citrato de sodio).
7. When transporting or storing the kit, avoid exposure to high temperature (above 45 °C) for a tests, such as microscopy would be I'eclu“'e‘i-‘ . . . des anticoagulants tels que 'héparine, [EDTA et le citrate de sodium). L bilité des fabricants et des distributeurs d duit it ét : tout 2y8°C. consecuencia puede verse afectado por factores ambientales y/o un error del usuario. La persona que e § P T . o o heasekelguenbeloplicalelcingpcsticelcercleonsyiagumldicolparuleonfinarpesteroppentelo
. 6 Due to the qualitative nature of IVD test, faint of absent test line (false negative) may occur in the e ! N L PR PPN . a responsabilité des fabricants et des distributeurs de ce produit ne saurait étre engagée pour toute . o . " o ! 8 . " 2. Se a amostra de sangue ndo for imediatamente testada, deve ser refrigerada entre 2 °C e 8 °C. resultado.
period longer than 1 week. - q ) {3 Y 2. Si ’échantillon de sang n’est pas immédiatement teste, il doit étre refrigéré a une température - . - e " Lo o PR - . 3. Si se almacena entre 2'y 8 °C, la muestra de sangre debe analizarse en un plazo de 3 dias. se someta a este andlisis deberd consultar a un médico para obtener una confirmacion adicional del A . o
. A - - 2 g P 3 P I d I d d I d Y g P P
3 erte, réclamation, coit ou dommage, qu'ils soient directs, indirects, liés ou consécutifs d un diagnostic - X 3. uando é armazenada a uma temperatura entre 2 °C e 8 °C, a amostra de sangue deve ser
specimens with high parasite densities due to prozone effect. In order to get a definitive result, all o P 9e, q g - - - p ) g
P gh p P 3 g g comprise entre 2 et 8 °C. incorrect, positif ou négatif, résultant de Putilisation de ce produit, 4. No utilice una muestra de sangre que se haya conservado durante mas de 3 dias; podria producirse resultado de la prueba. lisad de3di Avi
. ini 1 i . - P . oA - . . o P -, analisada no prazo de 1as. N
Warn|ng5 clinical and laboratory findings should be followed. 3. Lorsqu'il est conservé entre 2 et 8 °C, I'échantillon de sang doit étre testé dans les 3 jours suivant ! ! una reaccion inespecifica. Advertencia : - janop . .. . . VIO . . .. . )
> . . . . lo orolévement 4, Nao utilizar uma amostra de sangue que tenha sido guardada ha mais de 3 dias; pode verificar-se Os fabricantes e os distribuidores deste produto ndo se responsabilizam por quaisquer perdas diretas,
1. For in vitro d.\agnostlc use only. Do not reuse the t?st device and kit componelt\ts.. } . Internal quality control 4 N P i Ad" hantillons d . R dant plus de 3 i  cela i [Recogida de muestras mediante una lanceta] . A X o " uma reagao nao especifica. indiretas ou q iais, comp Ges, recl Ges, custos ou danos resultantes ou relacionados
2. The instructions must be followed exactly to achieve accurate results. Any individual performing q 4 . @ pas utiliser d echantillons de sang ayant ete conserves pendant plus de 3 jours ; cela risque 1 Limpie con un algodén con alcohol la zona donde realizara la puncion. Los fabricantes y distribuidores de este producto no son responsables de ninguna pérdida, responsabilidad, o m um diaanéstico incorr . i i ndo da utilizacio do prod
PNTEE . . . T o . ne ) P g P oz -~ o In 3 B 5 5 B P R Ih til d 1 t: com ul agnostico incorreto, seja este positivo ou negativo, aquando da utilizagao do produto.
an assay with this product must be trained in its use and must be experienced in laboratory Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) test device has test lines ("T1", "T2") and control line ("C") on d’entrainer une réaction non spécifique. 2 Apriete la punta del dedo e introduzca una lanceta seguridad proporcionada reclamacién, costo o dafio directo o indirecto o derivado que surja o esté relacionado con un diagnéstico [Recolher com a utilizagéo de uma lanceta]
i i i ine is visible i i P < : e . A P : ; i ; 1. Limpe a area a ser lancetada com um esfregdo embebido em alcool.
procedures. the su.rface of the device. Neither the tgst lines nor the control line is visible in the result window t{efore [Prélevement a Paide d’une lancette] 3. Limpie la primera gota de sangre con una gasa o algodén estéril. incorrecto, tanto positivo como negativo, al usar este producto. 5 A elite O ol e e rge e e te seouranca formecida
H . . - . - . . o e . o . . . N N . . 1 u u u 1 .
3. Do not eat or'smoke whlle'handllng. specimens. ;PPIZ'"Q a SPI?C('imen‘ Th: T|°nt"‘;| IL”e |shused.for.proc§.dura| cfonhtrol a'f‘d shows only that I:he dlluent 1. Nettoyer la surface a prélever a 'aide d’un tampon imbibé d’alcool. 4. Tome una pipeta capilar (5 pl) suministrada. Mientras aprieta ligeramente el tubo, sumerja el 3 Li’:v s ’?’imeira ota dPe <anoue com algod3o ou UMa compressa es%er?lizada
4. Wear protective gloves while handling specimens and wash hands thoroughly afterwards. as been applied successtully and that the active ingredients of the main components on the strip are 2. Presser le bout du doigt et piquer avec une lancette a aiguilles retractable. extremo abierto en la gota de sangre y, a continuacion, deje de ejercer presion con suavidad para 4‘ Pe, Pe ana das & ctas ca %ares IS l)gfornec'das en a’;to aperta licei a|:1wente o tubo, encoste
. . . . " . . P ) . ) . . . 3 . . ue nu i i 1 u igeir: u
5. Avoid splashing or aerosol formation of specimen and assay diluent. func.tlcnal, but is not an assurance that the specimen has been properly applied; it is not a positive 3. Essuyer la premiére goutte de sang avec de la gaze stérile ou du coton. que la sangre fluya al interior de la pipeta capilar hasta la linea negra. O, tome una pipeta invertida ) egt emidade abepr':a 5 otane san :e alivie i e'r’ameqnte s rsssﬁo §ra fazer entrar o s;n e na
H : : el . oy . . . o . N . . XLre Il u VI 1 1 1Z¢ us
6. Clean up spills thoroughly using an appropriate disinfectant. specimen control. 4. Prendre une pipette capillaire (5 pl) fournie et, tout en comprimant doucement le tube, immerger desechable (5 pl) suministrada. Sumerja el extremo circular de la pipeta en la muestra de sangre. R N berta a g 8 vie g P para . ngus
7. Decontaminate and dispose of all specimens, reaction kits and potentially contaminated materials I'extrémité ouverte dans la goutte de sang puis reldcher délicatement la pression pour amener le sang [P ion] PII)P?a cap.jar ate‘a lina preta. E{;ndalte.rnatllva;j pegue numa das ventzsas invertidas descartéveis (5
X . N L . R : . . A - dans e : res ! . recaucion ornecidas, coloque a extremidade circular da ventosa na amostra de sangue.
(ie. lancet, specimen applicator, test device) in a biohazard container as if they were infectious gftpllect;dl\\;\alluels Ag P (HRP2/pLDH) has b d with mi . ination. Th I dans la pipette capillaire jusqu'a la ligne noire. Ou prendre une cupule de prélévement & usage unique (5 1 Los anticoagulantes que incluyen heparina, EDTA y citrato de sodio no afectan al resultado de la b ' 9 ¢
waste. ioline™ Malaria Ag P. p test has been compared with microscopic examination. The overal b PITRS Sr 02 - . ¢ ) B sodio T Precaucdes
N . . accuracy is greater or equal to 95 % 1) fournie, immerger son extrémité circulaire dans échantillon de sang. prueba. No se ha validado el uso de otros anticoagulantes. Su utilizacion puede afectar al resultado [ Goes] . . 5 P
8. Do not mix or interchange different specimens. y's gl q o- [Précaution] de la prueba Os anticoagulantes como a heparina, o EDTA e o citrato de sédio ndo afetam o resultado do teste.
X : uti ueba. - : o S
9. Do not mix reagent of different lots or those for other products. . s . . , . 2 prue . . s . A utilizagdo de outros anticoagulantes néo foi validade. A sua utilizagdo pode afetar o resultado do
10 Do not pipette by mouth 1 Les anticoagulants, notamment 'héparine, "EDTA et le citrate de sodium n'ont aucune influence sur le 2. Utilice pipetas capilares desechables o puntas de pipetas individuales para cada muestra a fin de teste
) pip Y K . résultat du test. L'utilisation d’autres anticoagulants n'a pas été évaluée. Leur utilisation pourrait affecter le evitar la contaminacion cruzada de las muestras, lo que podria generar resultados erroneos. I . . P .
n Do not eat the desiccant in the foil pouch. Lo i . . P 2. Utilize pipetas capilares ou pontas de pipeta descartaveis individuais para cada amostra, para evitar a
. . Product Disclaimer : résultat du test. 3. Deseche la lanceta o un hisopo de alcohol si el envase esta danado o rasgado. El uso de la lanceta T . .
12 Do not drink assay diluent. Whill ion has b k he di ic abili d hi d 2 Utiliser une nouvelles pipette capillaire ou un nouvel embout de pipette pour chaque échantillon danada puede causar una infeccion en la piel pinchada como existe el riesgo de inesterilidad contaminagdo cruzada de amostras, o que pode produzir resultados erréneos.
) . . L . . . : i uv u i i i i i i idad. . P e
13. The assay diluent contains a proprietary anti-microbial agent, sodium azide, which presents no e Gy Rrecautron 'as been taken to ensure the diagnostic a ”ty_ and accuracy of this product, ofin d'aviter une contar':\if:\ation cfc'sée susceptible de fausser les répssltats P 9 4 Se deb P tar | cion de ciclos d P PI on-d lacién d Ig 3. Descarte a lanceta ou gaze com élcool se o pacote é perfurado ou danificado. O uso de lanceta
. . . . i . - o S . .
hazard to the user if normal laboratory safety precautions are followed. If contact with assay diluent the pr?duct is used outside of the control of the manufacturer and drstrrl?utor and te'st rESl.ll(S may v ) h P P . © debe evitar la repeticion de ciclos de congelacion-cescongelacion de las muestras. danificado pode causar qualquer infegao na pele perfurada, devido ao facto da mesma lancete nao
to the eyes and/or skin, wash affected area with soap and water immediately. If irritation or signs of accordingly be offected by environmental factors and/or user error. The subject of the diagnosis should 3. Jetez la lancette ou le tampon dalcool si F'amballage est endommag. Lutilisation de la lancette estar esteril
- . . irmati endommagé peut entrainer une infection secondaire lors de la piqure avec une aiguille non stérile. . . .
toxicity occur, seek medical attention. consult a doctor for further confirmation of the test result. 4 Eviter de sgo :nettre les échantillons 3 des cycles répétés de corf;éelat'on déconggélation 4. Devem evitar-se ciclos repetidos de congelamento/descongelamento de amostras.
X i u ion- .

Specimen collection and storage
[Collection by venipuncture]

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

1. Using venipuncture, draw whole blood into the collection tube (containing anticoagulants including negative diagnosis using this product.
2 Tfetﬁ:‘E{i?::e:i"r:::i'unr:tci':::;'iately tested, it must be refrigerated st 2 - 8 °C. Caractéristiques des performances E. Les substances potentiehllement interférentes suivantes nont aucun imipact sur le test. Caracteristicas de rendimiento E. Las sustancias potencialmente interferentes siguientes no afectan al ensayo. Caracteristicas de desempenho E. As seguintef st{bsténciasA potencialmente interferentes néoA té.m qualqu.er impacto no ensaio.
3. If stored at 2 - 8 °C, the blood specimen must be tested within 3 days. 1. Evaluation interne du test Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) No. 'SUI’SQ?"CGS potentiellement No. _SUI’“?“CES potentiellement 1. Evaluacion interna de la prueba Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) No. |Sustancias potencialmente interferentes | | No. |Sustancias potencialmente interferentes 1. Avaliagio interna do teste Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) No. .Substanclas potencialmente No. .Substanclas potencialmente
4. Do not use a blood specimen stored for more than 3 days; it can cause a nonspecific reaction. A Sensibilité du test Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) pour la détection des antigénes 1 :’:zt::::::?::e;en 3 Z‘:::;T::I?:;;c 2o A Sensibilidad de la prueba Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) para la deteccion de P.f HRP2 1 Acetaminophen 13 |Acetylsalicylic acid A Sensibilidade do teste Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) para a deteio de HRP2 de P.f 7 Z‘::Z::ie::;:\en 13 Z‘::;;T:‘?s;ﬁc acid
[Collection using a lancet] HRP2 spécifiques de Pf 3 Amoxici”inp 14| Bilrubin (Conjugate) N° de parasitos/pl | Microscopio Bioline™ Malaria Ag P.f Sensibilidad 2 A""OX'C'“{” 14 B!“fr“b!" (CD”JUglate) N.° de parasitas/pl de | Microscopia Bioline™ Malaria Ag P.f Sensibilidade > [Amoxicilin 14 [Billrubin (Conjugate)
1 Clean the area to be lanced with an alcohol swab. Nb de parasites/pl | Examen au microscope Bioline™ Malaria Sensibilité 3 Cephalexin 15 [Bilirubin (Unconjugate) de sangre (n.’ de positivos) (HRP2/pLDH) (n.° de 3 |Cephalexin 15 |Billirubin (Unconjugate) sangue (n.? de positivos) (HRPZIPL_D.H) 3 |Cephalexin 15 |[Billirubin (Unconjugate)
2. Squeeze the end of the fingertip and pierce with a safety lancet provided. de sang (nb d’échantillons positifs) | P.f (HRP2/pLDH) (nb 4 Doxyeycline 16 [Caffeine positivos) 4 |Doxycycline 16 |Caffeine (n.* de positivos) 7 [ Dacyeveling 16 [Caffeinc
3. Wipe away the first drop of blood with sterile gauze or cotton. d'échantillons positifs) ey _ 1-50 15 14 933% 5 Erythromycin 17 | Cholesterol 1-50 15 14 933% yey d
! . ] . ¥ . . . - 5 |Erythromycin 17 | Cholesterol u 5 |Erythromycin 17 | Cholesterol
4. Using a capillary pipette (5 pl) provided, while gently squeezing the tube, immerse the open end in 1-50 15 14 93,3% 3 Fleparin 18| Hemoglobin 51100 30 30 100 % 6 Heparin 18 |Hemoglobin 51-100 30 30 100 % 5 p : TR o
the blood drop and then gently release the pressure to draw blood into the capillary pipette to black 51100 30 30 100 % _ - S - n N S eparin _ emoglobin
line. Or, Using a disposable inverted cup (5 pl) provided, dip the circular end of inverted cup into S 7 Hydroxychloroquine sulfate 19 |Insulin 101-500 83 83 100% 7 Hydroxychloroguine sulfate 19 |n?u||n . 101-500 83 83 100% 7 Hydroxychloroquine sulfate 19 |Insulin
the blood specimen. 101-500 83 83 100 % 8 [Tbuprofen 20 [Triglycerides 501-1,000 87 87 100 % 8 [lbuprofen 20 |Triglycerides 501-1,000 87 87 100 % 8 [lbuprofen 20 |Trglycerides
[Precaution] 501-1,000 87 87 100% 9 |Quinine sulfate 21| Nicotine 1,001-5,000 62 62 100 % 9 |Quinine sulfate 21 |Nicotine 1,001-5,000 62 62 100 % 9 |Quinine sulfate 21 |Nicotine
1. Anticoagulants including heparin, EDTA and sodium citrate do not affect the test results. Use of 1,001-5,000 62 62 100 % 10 |Penicillin § 22 |Systemic hfpus er\(/t‘hematosus GLB >5,000 35 35 100 % 10| Penicillin _ 22 _|Systemic |L.JPU$ er)./t.Hematosus (SLE) >5,000 35 35 100 % 10 |Penicillin . 22 |Systemic |l:lpus er)'/t.hematosus (SLE)
other anticoagulants have not been validated. Their use may affect the test result. >5,000 35 35 100 % 11 |Streptomycin 23 Eheumatold Z"th”t's Total 312 3N 99,7 % 1 |Streptomycin 23 |Rheumatoid arthritis Total 312 311 99,7 % 11 |Streptomycin 23 | Rheumatoid arthritis
2. U di bl ill i i ips f h i in ord id o 12 |Albumin 24 |Sjogren’s syndrome 12 |Albumi 24 |[Sj ’s synd . . ; - 12 |Albumin 24 |Sjogren’s syndrome
Crz:ﬁ:::t::ﬂ:?t:n :;:S:Ciren:izl ;Hc’:’zitj:s irodplljpcztt:r:oliseozrsi:;ltsspemmen in order to avol lotol 212 il £ - N N " " N o m B. Sensibilidad de la prueba Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) para la deteccion de amin Jogrenss syndrome B. Sensibilidade do teste Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) para a detegao de pLDH P N - ferancia do kit d Bioline™ /V\J |g A YPF(HRPZ/ LDH)
3 D e IP o vb o prox e p ThA - S lancet B. Sensibilité du test Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) pour la détection des antigénes Pour t?letermlner Ieffet des sources‘d |nte|TFerenc?s nota!)les sur le kltlde test Bioline pLDH especifica de Pf Para evaluar la interferencia del kit de analisis Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) con especifica de Pf ara avaliar a interferéncia do kit de teste Bioline™ Malaria Ag P: p com
. iscard the lancet or alcohol swab if package is pierced or damaged. The use of damaged lance L DH soacif de P Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH), les échantillons hémolysés, les échantillons contenant des muestras interferentes relevantes conocidas, se han investigado muestras hemoliticas, muestras S : = = — ° s amostras interferentes relevantes conhecidas, foram investigadas as amostras hemoliticas
may cause any infection at the punctured skin due to cease to existing its sterility. P! spécifiques de Pf .. L _ " .. L PP N° de parasitos/pl | Microscopio Bioline™ Malaria Ag P.f Sensibilidad g 8 » 2= e acer > T N.° de parasitas/pl de | Microscopia Bioline™ Malaria Ag P.f Sensibilidade id 2 d lioarm; P N d
- - . " T . — facteurs rhumatoides, ainsi que les échantillons lipémiques et ictériques ont été étudiés. e contienen factores reumatoides y muestras lipémicas e ictéricas. En estos estudios, dichas o .. amostras contidas em fatores reumatoides e amostras lipémicas e ictéricas. Nestes estudos,
4. Repeated frozen-thawed cycle for specimen should be avoided. Nb de parasites/pl | Examen au microscope Bioline™ Malaria Ag Sensibilite . . 2 . , .- . e . de sangre (n.° de positivos) (HRP2/pLDH) (n.° de q ! ! y mues pemic - ) sangue (n.* de positivos) (HRP2/pLDH) . . . A R
de san (nb d'échantillons positifs) | P.f (HRP2/pLDH) (nb Aucune interference de ces échantillons n’a eté rapportée avec le test Bioline™ Malaria Ag g P ._ P muestras no interfirieron con la prueba Bioline™ Malaria Ag P (HRP2/pLDH). (n.* de positivos) essas amostras nao interferiram com o teste Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH).
¢ P d"échantillorns positifs) P.f (HRP2/pLDH). pesitives) - F. Los microorganismos con posible reactividad cruzada siguientes no afectan al ensayo. 150 15 8 533% F. Os S_eg“i”tes microrganismos com potencial reagdo cruzada nao tém qualquer impacto no
150 15 P 533% F. Les micro-organismes pouvant induire une réactivité croisée suivants nont aucun impact sur le test. 1-50 15 8 53,3% No.| Tipo | Potential cross-reacting | | No.| Tipo Potential cross-reacting — ensaio.
’ : No. | Type | Potential cross-reacting| | No.| Type Potential cross-reacting 51-100 30 29 96.7 % pathogens pathogens 51-100 30 29 96,7 % No. | Type | Potential cross-reacting | | No. | Type Potential cross-reacting
:’;1280 Z;’ éz 19(?(')7 // pe hogens P h L 101-500 83 83 100 % i Dengue 1 Borrelia burgdoferi (N40 strain) 101-500 83 83 100% 1 E)athogens 1 Eatholger: e NAO s
- % 1 engue n orrelia burgdoferi strain - 2 Yellow fever 12 Leptospira interrogans 501-1,000 87 87 100 % engue 1 orrelia burgdoferi strain
501-1,000 87 87 100 % 2 Ye\!ow fever 12 L.eptospira interrogfms 501-1,000 87 87 100 % 3| Chikungunya (icterohaemorhagiae) 1,001-5,000 62 62 100% 2 Yell.ow fever 12 LAeptosplra interrogans
Performa nce Characteristics E. Following potentially interfering substances have no impact on the assay. 1,001-5,000 62 62 100 % 13 | Ch\kungun a 5 Bacti Eccer°h_ae"l;‘_‘:q’h3€('ae)d 3 1,001-5,000 62 62 100 % 4 Ross-River 13 | Bacteria| Leptospira biﬂgxa(amdamana) 55,000 35 35 100% % (R:h'k“’;_g””)'a 5 B ECter"h_ae"Ef:q’hag('ae)d 5
. . . No. | Potential interfering substances No. | Potential interfering substances 5.000 35 35 100 % |4 | Ross-River | 13| Bactéries | Leptospira bi €xalamdamana >5,000 35 35 100 % 5 . Influenza A 14 Treponema pallidum - [4 | oss-River [ 13| Bacterias | Leptospira biflexalamdamana
1. Internal evaluation of Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) test 1 [Acetaminophen 13 [Acetylsalicylic acid >, ° 5 |y, Influenza A 14 Treponema pallidum . g | Viruses o e B 5 Rickettsia conorii (Malish 7) Total 312 304 97,4 % 5 |\irys |Influenza A 14 Treponema pallidum
A. Sensitivity of Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) test for the detection of P.f HRP2 > T Amoxicilin 1 Bill?r:’bin (éonjugate) Total 312 304 97,4 % 6 TUSeS  fluenza B 15 Rickettsia conorii (Malish 7) Total 312 304 97,4% 7 HIV 1 (subtype B) 16 Onentia tsutsugamushi-Rickettsia (Karp) C. Especificidade do teste Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) para a detecio de Pf 6 Influenza B 15 Rickettsia conorii (L.Mli"iSh 7
No. of parasites/pl of |Microscopy Bioline™ Malaria Ag P.f Sensitivity 3 |Cephalexin 15 |Billirubin (Unconjugate) C.  Spécificité du test Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) pour la détection des antigénes gi EIV 1t_(:,UthPe B) :? ?ne”t"" t shi-Rickettsia (Karp) C. Especificidad de la prueba Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) para la deteccion de P.f 8 Hepatitis B 17 Trypanosoma cruzi Método de Resultado de Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) gi :'V 1(F:_‘“:_3:¢YPe B) 1? %”:’;‘:isoma o kettsia (Karp)
. o 5 St S - epatitis rypanosoma cruzi 2 PR . 9 Hepatitis C 18 Leshmania donovani enci . - 725 5 = epatitis e
blood (no. of positive) (HRP2/pLDH) (no. of positive) . 4 Doxycychne. 16 |Caffeine de Pf _ ‘ _ : 9 Hepatitis C B Leshmania donovam M:!odo _de( i Res.ul.tado de Blollrte Malaria Ag P-f(HRPZI/PL.DH) _ o Rugella o] Trypanosoma br:cei qambiense "ef"e"‘i'a.(e’;ame Positivo | Negativo | Total Especificidade (IC de 95%) 9 Hepatitis C 18 Leshmania donovani ]
1-50 15 14 933% 5 |Erythromycin 17 | Cholesterol Méthode de référence | Résultat du test Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) 10 Rubella 19 Trypanosoma brucei gambiense ret "er“"a. it bt Positivo Negativo Total Especificidad (IC del 95 %) 20 | Protista Trypanasoma brucei rhodesiense R O RICO} 10 Rubella 19 Trypanosoma brucei gambiense
51-100 30 30 100 % 6 |Heparin 18 |Hemoglobin (examen au Positif Négatif Total Spécificité (IC 3 95%) 20 | Protistes | Trypanosoma brucei rhodesiense microscépico) 1 Plosomodiam vivax HRP2 (T1) 2 298 300 99,3% (98 - 100 %) 20 | Protistas | Trypanosoma brucei rhodesiense
101-500 83 83 100 % 7 [Hydroxychloroquine sulfate 19 |Insulin microscope) 21 Plasomodium vivax HRP2 (T 2 298 300 99,3 % (98 -100 %) 22 | Plasomodium ovale pLDH (12) 1 299 300 99,7 % (98 - 100 %) 21 Plasomodium vivax
ouln_ PO : o8 1009 122 | ! , 22 Pl jum oval
501-1,000 87 87 100 % 8 Ibu!)r?Fen 20 Tr!gly?erndes HRP2 (T 2 298 300 99'304’ (98-100 f’) 755 z;:zz:zzz.:: :j/:n.ae pLDH (72) ! 2% 300 99,7% (98 - 100 %) 23 Plasomodium malariae D.  Total sensibilidade e especificidade do teste Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) 23] PIZ:ZZZj:‘:: ::;:r[ae
1,001-5,000 62 62 100 % 9 QU'.’"‘”.e sulfate 21 N'COC'”_e pLDH (T2) 1 299 300 99,7 % (98 - 100 %) o . 3 " - . D. Sensibilidad y especificidad totales de la prueba Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) Las muestras de hepatitis A, sarampion, encefalitis transmitida por garrapatas, leishmania, Método de referéncia | Resultado de Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) . - . - K
5,000 35 35 100% 10 |Penicillin . 22 | Systemic lupus erythematosus (SLE) D. Sensibilite totale et specificite du test Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) L:al rea}ctlvﬂfe croisée n'a pas e.te testge dans les echantlllons d'hépatite A, de rougeo|e, Método de Resultado de Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) leptospira, M. tuberculosis, esquistosoma, Toxoplasma gondii o brucela no se han investigado (exame microscapico) | Positivo Negativo | Total As amos.tras de hepatite A, sarampo, encefalite transmltldavFor carragas, Lflshmanla,
11 |Streptomycin 23 | Rheumatoid arthritis = e - T e d'encéphalite a tiques, de Leishmania, de Leptospira, de M. tuberculosis, de Schitosoma, de . Sl — - Y Leptospira, M. tuberculosis, Schistosoma, Toxoplasma gondii ou Brucella ndo foram
Total 312 3n 99.7 % . S 5 ¥ Meéthode de référence Résultat du test Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) T | dii ou de B I referen(ila.(ana||515 Positivo Negativo | Total para reactividad cruzada. Pf Positivo 31 1 312 Sensibilidade (IC de 95 %) . oad vidad J
12| Albumin 24 | Sjogren’s syndrome examen au MICroscope. . P oxoplasma gondli ou de Brucefa. . microscépico) 2. Para evaluar las interferencias del kit de prueba Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) con . o 1009 Investigadas quanto a reatividade cruzada.
"y line™ . . ( Pe) | Positif Négatif | Total 5 Pour dé Peffet d Finterfe bl le kit d Bioline™ P 8 P 99,7 % (98 - 100 %) . e . I .
B. Sens_|t.|vn:y of Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) Test for the detection of pLDH To evaluate the interference of Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) test kit with known relevant Résultat positf3 P - 1 s S UC395%) . our déterminer 'effet des sources d'interférences notables sur le kit de test Bioline Positivo para P.f 31 1 312 Sensibilidad (IC del 95 %) muestras con sustancias interferentes pertinentes conocidas, se investigaron las muestras Pf Negativo 2 28 300 Esoecificidade (IC de 95 %) 2. Para avaliar a mterfere?naa do kit de teste Blolme' MalarlAa Ag P.f (HRP2/pLDH)
specific to P.f pLDH interfering specimens, the haemolytic specimens, rheumatoid factors-contained specimens and lipaemic, p g 20579 (98 - 100 73 Malaria Ag P'f(H_RPZ/ELpH)’ les ?chant{nons hel:no'lyses, |es. ec‘hfmtlllons co’n":e’rmnt”des 2997 % (98 - 100 %) hemoliticas, las muestras que contenian factores reumatoides y las muestras lipidémicas e f Neg: ; gg 3% (98 100 %) com aTostras conhecidas por apr?sentarem uma |nterferenc|a re|evanteI as arnostrés N
No. of parasites/pl of | Microscopy Bioline™ Malaria Ag P.f Sensitivity icteric specimens were investigated. In these studies, those specimens did not interfere with Bioline™ p PRI e iocs facteurs .rhum?toldes, ainst que les .echantl||o‘ns’|lpemlqu‘es et icteriques, ont ete etudl?s. Negativo para P.f 2 298 300 Especificidad (IC del 95 %) ictéricas. En estos estudios, las muestras no interfirieron con la prueba Bioline™ Malaria Ag * hemoliticas, as amostras que contém fatores reumatoides e as amostras lipémicas e ictéricas
blood (no. of positive) (HRP2/pLDH) (no. of positive) Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) test. Résultat négatif a P.f 2 298 300 Spécificite (IC a 95 %) Aucune interférence de ces échantillons n’a été rapportée avec le test Bioline™ Malaria Ag :99.3% (98 - 100 %) P.f (HRP2/pLDH). foram investigadas. Nestes estudos, as amostras mencionadas nao interferiram com o teste
; i i ino mi ; i :99,3% (98100 %) P.f(HRP2/pLDH). i " ; i si Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH).
1-50 15 8 53.3% F. Following potentially cross-reacting microorganism have no impact on the assay. o . . ; . . 3. Ensayo para la deteccion de la malaria de acuerdo con el nivel de parasitos. " & e ; )
51-100 30 29 96.7 % No. [Type |Potential cross-reacting | [No.|Type |Potential cross-reacting 3. Posage pour le d?P'Stage du p{a|{u‘dlsrne en ionctlon du taux ﬁerologlque de parasite. * Plasmodium falciparum: la sensibilidad con > 50 parasitos/pl de sangre es del 100 %. 3. Fnsalo paraa det_e§a° de malarvlalﬁzie acordo com o mve! de parasita. 3 .
101-500 83 83 100 % pathog pathogens . P/asmod{um fo/c{parum : sensibilité de. 190 % avec >;50 parasites/yl de sang. * Plasmodium falciparum(pLDH): la sensibilidad con > 100 parasitos/pl de sangre es del 100 %. Plusmodu.lm fa/cr;.)arum: a sen5|b|||dad_e com >50 parasitas/pl de sangue e de 100 %.
- ° 1 Dengue 1 Borrelia burgdoferi (N40 strain) Plasmodium falciparum(PLDH): sensibilite de 100 % avec > 100 parasites/pl de sang. * Plasmodium falciparum(PLDH): sensibilite d e 100 % avec > 100 parasites/pl de sang.
501-1,000 87 87 100 % Y 5| P
2 2 Yellow fever 12 Leptospira interrogans
1,001-5,000 62 62 100 % 3 Chikungunya L (icterohaemorhagiae)
>5,000 35 35 100 % 4 Ross-River |13 |Bacteria |Leptospira biflexa(amdamana)
o 5 . Influenza A 14 Treponema pallidum
Total 312 304 97.4% = o
a4 6| V™ [Influenza B 15 | Rickettsia conorii (Malish 7) Date Issued : 2020. 10
C.  Specificity of Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) Test for the detection of Pf g :lv 1t_(ts_utgype B) 13 ?nentia tsutsugamushi-Rickettsia (Karp) O5FK91-04-A2
Reference method | Result of Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) (o | epatitis | [ypanosoma cruzi_ e . o ae . R
(] Positive |Negative | Total Specifcity (95% CI) £ E‘egaﬁ't'sc e | Leshmonio donovoni___ Bibliography of suggested reading / Bibliographie — Lectures conseillées
examination) ubella 119 | rypanosoma brucei gambiense . . A . s
HRP2 (T1 5 298 300 99.3% 98-100%) |20 | Protists | Trypanosoma brucef thodesiense Bibliografia de lectura recomendada / Referéncias bibliograficas
pLDH (T2) 1 299 300 99.7% (98 - 100 %) % g:zzgsj}:: :‘j;); 1. Leonard K. Basco, Frederique Marquet, Michael M. Makler, and Jacques Le Bras. : Plasmodium falciparum and Plasmodium vivax : Lactate Dehydrogenase Activity and its Application
D Total Sensitivi d Specificity of Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/oLDH) T 23 Plasomodium malarie for in vitro Drug Susceptibility Assay. Experimental Parasitology 80, 260-271 (1995)
. otal Sensitivity and Specificity of Bioline alaria Ag P.f ( P ) Test Hepatitis A, measles, Tick borne encephalitis, Leishmania, Leptospira, M.tuberculosis 2. David L. Vander Jagt, Lucy A. Hunsaker and John E. Heidrich : Partial Purification and Characterization of Lactate Dehydrogenase from Plasmodium falciparum. Molecular and
Reference method | Result of Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) s - - s e 19 LepROSpIra, WAL EreUiosts, Biochemical Parasitology, 4 (1981) 255-264.
(Mi""?s‘?Pic Positive Negative | Total Sch|t9§oma, Toxoplasma gondii or Brucella specimens are not investigated for cross- 3. David J. Bzik, Barbara »g:,lyFox and Kenneth Gonyer : Expression of Plasmodium falciparum lactate dehydrogenase in Escherichia coli Molecular and Biochemical Parasitology, 59(1993) Abbott Diagnostics Korea Inc. L . Authorized Represent.ative
examination) reactivity. N . 155-166 65, Borahagal-ro, Giheung-gu, Yongin-si, Gyeonggi-do, MT Promedt Consulting GmbH
P Positive po ; g Semsitivity 957 CI 2. Reproducibity of Bine™ Molria Ag P (RP2IpLOKD et hs een demonsrted 4. Histidine-Rich Protein Il: a Novel Approach to Malaria Drug Sensitivity Testing ANTIMICROBIAL AGENTS AND CHEMOTHERAPY, June 2002, p. 16581664 Vol. 46, No. 6 17099, Republic of Korea Altenhofstrasse 80, 66386 St. Ingbert, Germany
- : 997 A’-(98 : 1?0 2 achev;;tal:;;u:;ite?:een-run ane patehrioTbateh studles using In‘house reference pane 5: Secretion of a Malarial Histidine—ricPhP Protein (Pf HRP ||)gfrom Plasn:lodium [ga/ciparum -infected Erythrocytes. The Journal of Cell Biol‘ogy, Vo|um; ?63, October 1956 1&69—-1277 Tel : 82-31-899-2800 | Fax: 82-31-899-2840 Phone : +49 6894 581020, Fax : +49 6894 581021
PfNegative 2 28 300 Sggcéﬁ«;"({;?iégy)) 3 Assay for the detection of Malaria according to the level of parasite 1269~1277 abbott.com/poct
— * Plasmodium falciparum : Sensitivity with > 50 parasites/ul of blood is 100 %. 6. Detection of the Plasmodium falciparum Antigen Histidine-Rich Protein 2 in Blood of Pregnant Women: Implications for Diagnosing Placental Malaria JOURNAL OF CLINICAL © 2020 Abbott. Al rights reserved.

* Plasmodium falciparum(pLDH) ; Sensitivity with > 100 parasite/ul of blood is 100 %.

MICROBIOLOGY, Sept. 1999, p. 2992-2996 Vol. 37, No. 9

Al trademarks referenced are trademarks of either the Abbott group of companies or their respective owners.



OSFK91 TEST PROCEDURE / PROCEDURE DE TEST/ PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA / PROCEDIMENTO DO TESTE INTERPRETATION / INTERPRETATION / INTERPRETACION / INTERPRETAGAO

Abbott 1 @ Clean the area to be lanced with an alcohol swab. 2 @ Twist off or remove the protective cap from the safety 3 @ Prick the lateral side of the finger with the safety lancet @ Wipe away the first drop of blood with sterile gauze NEGATIVE /N EGAT' F/ NEGATIVO

lancet to break the seal and discard. provided. Then, safely dispose of the lancet immediately or cotton.

after. @ No malaria Antigen P.f. @ Pas d’antigene P.f la malaria. l

@ Essuyez la premicre goutte de sang avec du coton ou One line “C” in the result window. Une ligne « C » dans la fenétre de résultat.

Nettoyer la surface a prélever a I'aide d’un tampon imbibé

) @ Tourner ou retirer le bouchon protecteur de la lancette de
d’alcool.

sécurité pour briser le sceau et le jeter. Piquer le cote latéral du doigt avec la lancette a aiguilles de la gaze stérile

retractable fournie. Jeter la lancette immediatement

BIOIIne @ Limpie la zona en la que se va a utilizar la lanceta con un @ Ningfm antfgeno de malaria P’f’ @ Sem antigénio da Malaria P‘f‘

° hisopo con alcohol. @ Deserjo;car o retirar el i‘.aplclm p;otectl'c‘)r (ltle la lanceta de aprés conformément aux régles de sécurité. @ Limpie la primera gota de sangre con un algodén o una Una linea "C" en la ventana de resultados. Uma linha "C" najane|a do resultado. C 12 T
a a rla ° P segunicac para romper e1selloy desechario. @ Pinche el lado del dedo con la lanceta seguridad suministrada. gasa esteril.

Limpe a area a ser lancetada com swab de alcool. i ; 2
@ Limp @ Rode ou remova a tampa protetora da lanceta de seguranga Deseche de forma segura la lanceta inmediatamente después.

@ Limpe a primeira gota de sangue com gaze esterilizada

para quebrar o selo e elimine. @ Pique a lateral do dedo com a lanceta de seguranca ou algodso.
Malaria .HRP2(P.f) a}'\d p!.DH(P.f) Atnt:igen Rapid Test o . . .Forne.cida. Em segL—Jida, e!i;ninf a lanceta em seguranca POS ITIVE / POS ITIF/ PO STIVO
Test rapide pour la détection des antigenes HRP2 et pLDH spécifiques du paludisme a P.f imediatamente apos a utilizagao.
Prueba paso de deteccion rapida de antigenos de HRP2(P.f) y pLDH(P.f) de la malaria @ /i\ Caution: The presence of any test line, no matter how faint, the result is considered positive.
Teste rapido d tisgenios HRP2(P. LDH(P.) d lari . C o : . e . .
este rapico de antigentos (Pfep (P.f) da malaria ® A Mise en garde: En présence d'une ligne de test, aussi pale soit-elle, le résultat est considéré comme étant positif.
D ® /\ Precaucién: La presencia de cualquier inea de prueba, aunque sea débil, indica un resultado positivo.
@ A Atencao: A presenca de qualquer linha de teste, mesmo sendo muito ténue, significa que o resultado é
2 2 ~ Or/ O ) .
PREPARATION / PREPARATION / PREPARACION / PREPARACAO =5 ° considerado positivo.
D Open the package and look for the following: ® Ouvrir le kit et vérifier les éléments suivants: .o HRP2 of P‘f Positive / Positif aux antigénes HRP2 de Pf/ Positivo para HRP2 de Pf l l
1 1. Test device with desiccant in individual foil pouch 1. Dispositif de test avec agent déshydratant emballés / s . )
2. Assay diluent dans des pochette individuelles en aluminium @ C” and “T1” (Two lines) EI:D
3. Disposable specimen applicator (5 pl) 2. Diluant de dosage .
. . ' . . ,, . R . Or/ Ou @ « Cr»et«Tl»(Deux ||gnes) CT2mn
(Capillary pipette or Disposable inverted cup) 3. Applicateur déchantillon a usage unique (5 pl) o
4. Safety lancet (Pipette capillaire ou Une cupule de prélévement a S “C” y “T1” (Dos lineas) l l
5. Alcohol swab usage)
6. Instructions for use 4. Lancette a aiguille retractable @ “C” e “T1” (Duas linhas)
5. Compresses d'alcool e
6. Mode d’emploi cmmn
pLDH of P.f Positive / Positif aux antigénes pLDH de P.f / Positivo para pLDH de P.f
@ Abra el empaque y busque a continuacion: Abra a embalagem e observe abaixo: o v .
1. Dispositivo de prueba con desecante en bolsa de 1. Dispositivo de teste com dessecante em bolsa de folha @ C” and “T2” (Two lines) l l
papel de aluminio individuales de aluminio individuais *Possible;;s;zs deleti
. . . . . P B ~ . . - t
g' E";‘Yentes del ensayo 2. Diluente de ensaio N Cabill . / P; Naire | P e | P | Disposable inverted cup / Une cupule de prélévement a usage unique / [ BFFIRPZ genedeletions b Ag D]:
. Aplicadores de muestras desechables (5 pl) 3. Aplicadores de amostras descartaveis (5 pl) apillary P|Pette |Pette capillaire |Peta capilar |Peta capilar . . . . . ..
(Pipeta capilar o Pipeta invertida desechable) (Pipeta capilar ou Ventosa invertida descartaveis) Pi Peta invertida desechable / Ventosa invertida descartaveis @ «C»et «T2» (Deux lignes) CT2mn
4. La.nceta de seguridad 4. Lancetade seguranga *Cas possibles
5. Hisopo con alcohol 5. Zaragatoa com alcool - Déletions du géne P.f-HRP2
6. Instrucciones de uso 6. Instrugdes de utilizagao +  Effet prozone (exces de HRP2 Ag)
@ Using a capillary pipette (5 pl) provided, draw blood to black line. @ Using a disposable inverted cup (5 pl) provided, dip the circular “C7 .\, %727 (Dos Ii ) | I
N end of a inverted cup into the blood specimen. @ . J oslineas C T2 T
@ A laide dune pipette capillaire (5 pl) fournie, aspirer le sang Posibles casos
jusqUau trait noir. @ Prendre une cupule de prélévement a usage unique (5 pl) fournie, +  Eliminaciones del gen P.f-HRP2
immerger lextrémité circulaire dans Iechantillon de sang. + Efecto prozona (exceso de HRP2 Ag)
Con una pipeta capilar (5 pl) suministrada, extraiga sangre hasta o .
@ la [inea n(fgfa. P " & & @ Tome una pipeta invertida desechable (5 pl) sumistrada 'y @ ‘C” e “T2” (Duas linhas)
@ First, carefully read the instructions for using @ Commencer par lire attentivement le mode d'emploi du kit sumerja el extremo circular de la pipeta invertida en la muestra de *Causas possiveis
Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) test kit. de Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH). @ Com uma das pipetas capilares (5 pl) fornecidas, deslogue o sangre. * Supressio do gene Pf-HRP2
sangue para a linha preta. +  Efeito prozona (excesso de HRP2 Ag)
@ Pegue numa das ventosas invertidas descartaveis (S pl) fornecidas, T s oooo oo ooooooooooooooooooooooooo-
Primero, lea detenidamente las instrucciones de uso Primeiro, leia cuidadosamente as instrugdes para utilizar o coloque a extremidade circular da ventosa na amostra de sangue. Pf Positive / Pf Positif / Pf Positivo l l l
del kit de analisis Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/ kit de teste Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH).
pLDH). @ “C”,“T1” and “T2” (Three lines) D:I:I:l
6 @ Dispense 5 pl of drawn blood into round specimen well. DISPENSE 6 @ Dispense 5 pl of drawn blood into round specimen well. DISPENSE @ «C», « T1» et « T2 » (Trois lignes) C T2 T
@ Verser 5 pl de sang prélevé dans le puits d’échantillon rond. :;IESRPSEESSE / @ Verser 5 pl de sang prélevé dans le puits d'échantillon rond. \I;IESRPSEESSE /] @ “C”,“T1”y “T2” (Tres lineas) l l l
. . . Q @ “C”, “T1” e “T2” (Trés linhas)
Ispense e la sangre extraida en el pocillo para muestras COLOQUE Dispense 5 pl de la sangre extraida en el pocillo para muestras COLOQUE
redondo. redondo.

@ Next, look at the expiration date on the back of the @ Verifier ensuite la date d’expiration a l'arriére de 'emballage ' - . . CT2Tmn
foil pouch. If the expiration date has passed, use en aluminium. Si la date d'expiration est dépassée, utiliser @ Coloque 5 pl de sangue recolhido no pogo redondo da amostra. % (@).@ @ Coloque 5 pl de sangue recolhido no pogo redondo da amostra. [ ( 4 l l l
another lot. To avoid false results, ensure that the un autre lot. Pour éviter tout faux résultat, s’assurer que le N :
assay diluent used is from the same kit as the new diluant du test utilisé provient du méme kit que le nouveau EI:D
test device. dispositif de test.

CT2Tmn

@ A continuacion, compruebe la fecha de caducidad A seguir, verifique o prazo de validade na parte posterior
en la parte posterior de la bolsa de papel de da bolsa de folha de aluminio. Se o prazo de validade tiver . .
aluminio. Si la fecha de caducidad ha vencido, utilice sido ultrapassado, utilize outro lote. Para evitar resultados @ Use Inverted cup : Let the circular end of the inverted cup touch the pad, then press down lightly. INVALID / NON VALIDE / INVALIDO / INVALIDO
otro lote. Para evitar resultados falsos, aseglrese de falsos, certifique-se de que o diluente do ensaio utilizado é C .. L . .
que el diluyente del ensayo utilizado es del mismo do mesmo kit que o novo dispositivo do teste. @ Avec la cupule de prélévement : Laisser I'extrémité circulaire de la cupule de prélévement toucher le tampon, @ If the cont.ro| ||ne. C 'S_nOt Y'S'ble W'th'_n the result window after Perform'”g the test,
kit que el dispositivo de prueba nuevo. puis appuyer légérement. 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 cmnm
@ Use o copo invertido: Deixe que a extremidade circular do copo invertido toque a almofada de amostra, e the specimen be retested using a new test device.
aperte levemente para baixo. @ Silali A , .. - . < .
i la ligne de controle « C » n’est pas visible dans la fenétre de résultat apres avoir
@ Uso de la pipeta invertida: Deje que el extremo circular de la pipeta invertida entre en contacto con la r%a.“sé le te'ft,’|e r'é'?'u|tat est considére comnlﬁe non va|id’e.d||‘s? E)eu‘t quedleﬁ i(l;stlru;:tions cmzm
almohadilla y presione ligeramente. n‘alent pas ete suivies correctement ou que le test se soit deteriore au-dela de la date
de péremption. |l est conseillé d’analyser a nouveau 'échantillon a I'aide d’un nouveau I
dispositif de test. 5 T
@ Si la linea de control “C” no es visible en la ventana de resultados después de realizar
@ Open the foil pouch and look for the following: @ Ouvrir lenveloppe et vérifier les élément suivants: @ Hold assay diluent bottle vertically and dispense 4 drops of assay diluent into the assay diluent well. Exactly, 4 @ Read the test result after 15 minutes. la prueba, el resultado se considera no valido. Es posible que no se hayan seguido las I I
12. SF\’esu!t windO\ﬁ 12 Eermtét;?‘dﬁ ré:-T||tat drops should be added. Do not let bottle tip touch device in order to avoid cross-contamination. A Caution: Do not read test results after 30 minutes. ; reading after 30 minutes can yield erroneous results instrucciones correctamente o que la prueba se haya deteriorado por haber superado
. ecimen we . Puits d’échantillon . . .
3. A’:say diluent well 3. Puits pour le diluant @ Maintenir le flacon de diluant du dosage a la verticale et déposer 4 gouttes de diluant dans le puits de diluant. 4 @ Lisez le resultat du test au bout de 15 minutes. |a. Fecha.\ de caducidad. Se recomienda volver a analizar la muestra usando un nuevo cTzm
Then, label the device with the patient identif ier. Etiqueter ensuite le dispositif avec lidentifiant patient. gouttes doivent étre ajoutées trés exactement. Ne pas mettre 'embout du flacon en contact avec le dispositif A Mise en garde : ne lisez pas le résultat du test aprés 30 minutes. Passé ce délai de 30 minutes, les résultats peuvent étre dispositivo de prueba.
afin d’éviter toute contamination croisée. erronés. @ Se a linha de controlo "C" nao estiver visivel dentro da janela do resultado apos a realizagao
Abra la bolsa de aluminio y busque lo siguiente: @ Abra a bolsa de folha de aluminio e verifique se contém os (Es) Sostenga en posicion vertical el frasco del diluyente del ensayo y dispense 4 gotas de diluyente en el pocillo del @ Lea el resultado de la prueba después de 15 minutos. do teste, o resultado & considerado invé|'ido. As instrt:lgf)es podem na? ter sido seguidas
1. VenFana de resultados seguintes itens: d'iluyente' del ensayo. [')ebefl:m anadirse exactamente 4 gotas. No deje que la punta del frasco toque el dispositivo a A Precaucion: No lea los resultados de la prueba pasados 30 minutos. Leerlos después de 30 minutos puede producir corretamente ou o jceste pode ter-se deter|$)'rado para além da. data. c'ie validade. Recomenda-
2. Pocillo de muestras 1. Janela de resultados fin de evitar la contaminacion cruzada. resultados erréneos se que a amostra seja novamente testada utilizando um novo dispositivo de teste.
3. Pocillo para diluyente de prueba 2. Pogo da amostra ) ] . ] ) ) ] '
A continuacidn, etiquete el dispositivo de prueba 3. Poco para o diluente do ensaio Mantenha 0 Fras.co de diluente dg ensaio na posi¢ao vertical e delte~4 got.as de diluente do ensaio no pogo para o @ Leia o resultado do teste apés 15 minutos. i ) ) . :
con la identificacion del paciente. Em seguida, coloque uma etiqueta no dispositivo com o diluente do ensaio. Devem ser adicionadas, exatamente, 4 gotas. Nao deixe a ponta do frasco tocar no dispositivo AAtengSo: Nao leia os resultados do teste apos 30 minutos. A leitura apos 30 minutos pode produzir resultados erroneos. Glossar)’ of s)'mbOIS / Glossaire des S)’mb°|es / Glosario de simbolos / Glossario de simbolos

identificador do paciente. de modo a evitar a contaminagao cruzada.

Temperature limitation Lot Number Manufacturer Do not use if package is damaged
Limites de température LOT No. de lot M Fabricant Ne pas utiliser si lemballage est endommagé
Limitaciones de temperatura Namero de Lote Fabricante No utilizar si el envase esta danado
1 2 3 Limites de temperatura Nimero de lote Fabricante Nao utilizar se a embalagem estiver danificada
A A A o .
-IVD Forin vitro d|a.gn.ost.|c use _°”|Y Catalog Number Date of manufacture v (K:eep dry
Pour diagnostic in vitro uniquement Code produit Date de fabrication onserver au sec
Solo para uso de diagndstico in vitro Nimero de Referencia Fecha de fabricacion Manténgase seco
£ = g OWB5u Cl-2ese _S°’T‘e”te para uso de diagnostico Namero de Catalogo Data de fabricacao Conservar seco
o in vitro
° kA A SILICA GEL
2 Z& DO NOT EAT o )
g ip%—% Do not reuse Authorized Representative CE marking according to IVD o Biological Risks
TE B Usage unique Em Représentant autorisé Medical 7 Risques biologiques
m z . V M I N No Reutilizar Representante autorizado Devices Directive 98/79/EC \b Riesgos biologicos
15 min ! 2 x Néo reutilizar Representante autorizado Marquage CE conformément a la Riscos biologicos

g directive sur les

dispositifs médicaux de diagnostic in

Use By Consult instructions for use . Qs Keepaway from sunlight
g Date de péremption Attention, voir mode d’emploi vitro 98/79/CE //.I\ Conserver a ['abri de la lumiére du soleil
YYYYMM.DD \

Marcado CE conforme ala

90°
)
‘ WB Spl : Whole blood 5 pl/ Sang total 5 pl/ Sangre 5 pl/ Sangue total 5 pl ?
(D=eeee :Assaydiluent 4 drops/ Diluant de dosage 4 gouttes/ Diluyentes del ensayo 4 gotas/ Diluente de ensaio 4 gotas

Fecha de caducidad Atencion, ver Instrucciones de uso Directiva 98/79/CE relativa a Manténgase fuera de la luz del sol
Utilizar até Consultar as instrugdes de utilizagao o Manter afastado da luz solar
a los productos sanitarios para
[ | @: diagnéstico in vitro

Contains sufficient for X tests Caution Mar({agao CE de acordo'com a
Permet de réaliser X tests Mise en garde D.Iretl\‘/a. 98/7?/;E re|at|Ya aos

X . . 2

™ Contenido suficiente para X pruebas Precaucion dispositivos médicos de diagndstico

Contém o suficiente para X testes Atengao in vitro
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Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH)

Malaria HRP2(P.f) and pLDH(P.f) Antigen Rapid Test
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Test rapide pour la détection des antigenes HRP2 et pLDH spécifiques du paludisme a P.f
Prueba paso de deteccion rapida de antigenos de HRP2(P.f) y pLDH(P.f) de la malaria
Teste rapido de antigénios HRP2(P.f) e pLDH(P.f) da malaria
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ia is a serious and sometimes fatal parasitic disease characterized by fever, chills and anemia.
isease is caused by a parasite that is transmitted from one human to another through
ite of infected Anopheles mosquitoes. There are four types of malaria that can infect

humans: Plasmodium falciparum, P. vivax, P. ovale and P. malariae. In humans, the parasites (called
sporozoites) migrate to the liver where they mature and are released in another form: merozoites.

Thed

isease now occurs in more than 90 countries worldwide, and it is estimated that there are

over 200 million clinical cases and 0.5 million malaria-caused deaths per year. At present, malaria
is diagnosed by looking for parasites in a drop of blood. Blood is placed on a microscope slide and

staine

d so that the parasites will be visible under a microscope.

[Test principle]
Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) test contains a membrane strip, which is pre-coated with
mouse monoclonal antibodies specific to the histidine-rich protein Il (HRP2) and the lactate

dehyd
lines)

rogenase of P. falciparum on the test band region. This test device has a letter of "T1", "T2" (test
and "C" (control line) on the surface of the device. Neither the test lines nor the control line

is visible in the result window before applying a specimen. The control line is used for procedural
control and should always appear if the test procedure is performed correctly.
[Intended Use]

Biolin

e™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) test is a rapid, qualitative test for the detection of

histidine-rich protein Il (HRP2) antigen and lactate dehydrogenase from Malaria Plasmodium
falciparum in human whole blood. Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) test kit is intended only

for pr

ofessional use and for in vitro diagnostic use. Reactive specimens should be confirmed by a

supplemental assay such as microscopic examination of thin blood smear.

Mat
1.

Mat

erials provided and active ingredients of main component
Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) test kit contains following the items to perform the
assay:
25 Test devices with desiccant in individual foil pouches
25 Assay diluents
25 Disposable specimen applicators (5 pl), 25 Safety lancets, 25 Alcohol swabs
25 Summarized instructions for use
1 Instructions for use
Active ingredients of main component
1 test strip includes; Gold conjugate : Mouse monoclonal antibodies specific to P.f HRP2
- gold colloid (0.10£0.02 pg), Mouse monoclonal antibodies specific to P.f pLDH - gold
colloid (0.25£0.05 pg), Test line 1: Mouse monoclonal antibodies specific to P.f HRP2
(0.5£0.1 pg), Test line 2 : Mouse monoclonal antibodies specific to P.f pLDH (0.5£0.1 pg),
Control line : Goat anti- mouse lgG (1.0£0.2 pg)
Assay diluent includes; Bovine serum albumin (q.s.), 200 mM Phosphate Saline Buffer
(g-s.), TRITON™ X-100 (q.s.), Sodium azide (q.s.)

erials required but not provided
Micropipette, Protective gloves, Timer, Biohazard container

Kit storage and stability

1.
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The test kit should be stored at a temperature between 1 °C and 40 °C. Do not freeze the
kit or its components.

/I\ Caution : When stored at refrigerator, all kit components must be brought to room
temperature (15 - 40 °C) minimum 30 mins prior to the test. Do not open the pouch
whilst components come to room temperature.

The test device is sensitive to both heat and humidity. Perform the test immediately after
removing the test device from foil pouch.

Do not use the test kit beyond its expiration date.

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

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

When transporting or storing the kit, avoid exposure to high temperature (above 45 °C) for
a period longer than 1 week.

nings
For in vitro diagnostic use only. Do not reuse the test device and kit components.
The instructions must be followed exactly to achieve accurate results. Any individual
performing an assay with this product must be trained in its use and must be experienced in
laboratory procedures.
Do not eat or smoke while handling specimens.
Wear protective gloves while handling specimens and wash hands thoroughly afterwards.
Avoid splashing or aerosol formation of specimen and assay diluent.
Clean up spills thoroughly using an appropriate disinfectant.
Decontaminate and dispose of all specimens, reaction kits and potentially contaminated
materials (i.e. lancet, specimen applicator, test device) in a biohazard container as if they
were infectious waste.
Do not mix or interchange different specimens.
Do not mix reagent of different lots or those for other products.
Do not pipette by mouth.
Do not eat the desiccant in the foil pouch.
Do not drink assay diluent.
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.

[Precaution]

1. Anticoagulants including heparin, EDTA and sodium citrate 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 separate disposable capillary pipettes or pipette tips for each specimen in order
to avoid cross-contamination of specimens, which could produce erroneous results.

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

4. Repeated frozen-thawed cycle for specimen should be avoided.

Test procedure (Refer to figure)

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

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

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

4. Twist off or remove the protective cap from the safety lancet to break the seal and discard.

5. Prick the lateral side of the finger with the safety lancet provided. Then, safely dispose of the lancet

immediately after.

6. Using a capillary pipette (5 pl) provided, draw whole blood specimen to black line and then
transfer drawn whole blood into the round specimen well. Or, Using a disposable inverted cup (5
D provided, dip the circular end of inverted cup into the blood specimen and carefully place the
circular end of the inverted cup into the round specimen well.

7. Twist and pull cap to open assay diluent.
8. Dispense all of the assay diluent from the diluent tube into the square well of test device.
9. Read the test result after 15 minutes.

A Caution : Do not read test results after 30 minutes. ; reading after 30 minutes can yield
erroneous re5u|t5.

Test interpretation (Refer to figure)

1. Negative result :

The presence of control line ("C") within the result window indicates a negative result.

2. Positive result :

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

. HRP2 of P.falciparum positive
The presence of two colored lines ("T1" and "C") within the result window, regardless of
which line appears first, indicate HRP2 of P.f positive result.

. pLDH of P.falciparum positive
The presence of two colored lines ("T2" and "C") within the result window, regardless of
which line appears first, indicate pLDH of Pf positive result.

. P.falciparum positive
The presence of three colored lines ("T1", "T2" and "C") within the result window, regardless
of which line appears first, indicate P.f positive result.

3. Invalid result : If the control line ("C") is not visible within the result window after
performing the test, the result is considered 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.

Limitations and Interferences

1. The test procedure, precautions and interpretation of results for this test must be followed
when testing.
2. The test is limited to the detection of antigen to Malaria P. falciparum. Although the test

is very accurate in detecting HRP2 or pLDH 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. 25.7 % - 41.0 % of P. falciparum specimens in the Peruvian Amazon lack the P.f-HRP2
gene. In that case, P.f-pLDH could possibly identifiy the P. falciparum infections.

4. Unlike the P.f-HRP2 antigen, P.f-pLDH is not susceptible to the prozone effect, ie, a faint
or absent test line at high parasite densities. The detection of both P.f-pLDH and P.f-HRP2
will offer a back-up in case of a prozone.

S. Persistence of P.f-HRP2 antigen after treatment can influence test result interpretation.
However, either re-infection or treatment failure could be possible. So, in that case other
clinically available tests, such as microscopy would be required.

6. Due to the qualitative nature of IVD test, faint of absent test line (false negative) may
occur in the specimens with high parasite densities due to prozone effect. In order to get a
definitive result, all clinical and laboratory findings should be followed.

Internal quality control

Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) test device has test lines ("T1", "T2") and control line
("C") on the surface of the device. Neither the test lines nor the control line is visible in the
result window before applying a specimen. The control line is used for procedural control and
shows only that the diluent has been applied successfully and that the active ingredients of the
main components on the strip are functional, but is not an assurance that the specimen has been
properly applied; it is not a positive specimen control.

Expected values
Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) test has been compared with microscopic examination.
The overall accuracy is greater or equal to 95 %.

Product Disclaimer :
While every precaution has been taken to ensure the diagnostic ability and accuracy of this

1.
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A propos du test

[Introduction]

Le paludisme est une maladie parasitaire grave et parfois mortelle, qui se caractérise par de la fievre, des
frissons et une anémie, et se transmet a 'homme par la piqlre de moustiques anophéles infectés. Quatre
espéces parasitaires du paludisme sont pathogénes pour 'homme : Plasmodium falciparum, P. vivax, P. ovale
et P. malariae. Chez I'étre humain, les parasites (appelés sporozoites) migrent vers le foie ot ils arrivent
a maturation et se divisent sous forme de mérozoites. Le paludisme est désormais présent dans plus de
90 pays a travers le monde. On estime en outre que plus de 200 millions de cas cliniques surviennent
chaque année et que la maladie est responsable de 0,5 millions de déces par an. A Pheure actuelle, le
diagnostic du paludisme peut étre posé par détection des parasites dans une goutte de sang. La goutte de
sang est déposée sur une lamelle, puis colorée afin que les parasites soient visibles au microscope.
[Principe du test]

Le test Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) contient une bandelette de test recouverte
d’anticorps monoclonaux de souris spécifiques a la protéine riche en histidine 2 (HRP2) et de lactate
déshydrogénase de P. falciparum au niveau de la ligne de test. Ce dispositif de test comporte les
mentions T1, T2 et C, qui désignent respectivement les lignes de test et la ligne de contrdle.
[Application]

Le test Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) est un test qualitatif rapide permettant de détecter
la présence d’antigénes de la protéine riche en histidine Il (HRP2) et de la lactatedéshydrogénase
(pLDH) spécifiques de I'espéce parasitaire Plasmodium falciparum dans le sang total humain. Le
kit Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) est destiné uniquement a un usage professionnel et
au diagnostic in vitro. Les résultats positifs (échantillons réactifs) doivent étre confirmés par un
dosage supplémentaire, comme I'examen au microscope d’un frottis sanguin.

Matériels fournis et principes actifs des principaux composants

1.

Le kit de test Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) inclut les éléments suivants
nécessaires au test :

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

25 Diluant de dosage

25 Applicateurs d'échantillon a usage unique (5 pl), 25 Lancettes a aiguilles retractable, 25
Compresses d’alcool

25 Resume du Notice d'utilisation

1 Mode d’emploi

Principe actif des principaux composants

1 bandelette de test inclut ; conjugué d’or : anticorps monoclonaux de souris spécifiques
de HRP2 P.f marqués a l'or colloidal (0,10 £0,02 pg), anticorps monoclonaux de souris
spécifiques de pLDH P.f marqués a I'or colloidal (0,25 0,05 pg) ; ligne de test 1: anticorps
monoclonaux de souris spécifiques de HRP2 P.f (0,5 +0,1 pg) ; ligne de test 2 : anticorps
monoclonaux de souris spécifiques de pLDH P.f (0,5 +0,1 pg) ; ligne de contrdle : anticorps
de chévre anti-IgG de souris (1,0 0,2 pg)

Le diluant de dosage contient; Albumine de sérum bovin (q.s.), tampon phosphate salin de

200 mM (g.s.), TRITON™ X-100 (g.s.), azoture de sodium (q.s.)

Matériel nécessaire non fourni

Micropipette, gants de protection, minuterie, conteneur pour déchets présentant un
danger biologique

Stockage et stabilité du kit

1. Le kit de test doit étre conservé a une température comprise entre 1 et 40 °C. Ne pas
congeler le kit ni les composants.

/\ Mise en garde : en cas de stockage au réfrigérateur, tous les composants du kit doivent étre
stabilisés a température ambiante (15 & 40 °C) au moins 30 minutes avant la réalisation du test.
Ne pas ouvrir [emballage pendant que les composants reviennent a température ambiante.

2. Le dispositif de test est sensible a la chaleur et a I’humidite. Procéder au test
immédiatement aprés avoir retiré le dispositif de test de son emballage en aluminium.

3. Ne pas utiliser le kit au-dela de la date de péremption.

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

5. Ne pas utiliser le kit de test si I'emballage individuel est endommagé ou si la fermeture
hermétique a cédeé.

6. Lors du transport et de la conservation du kit, éviter toute exposition a une température
élevée (supérieure a 45 °C) durant plus de 1 semaine.

Avertissements

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

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

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

4. Porter des gants de protection lors de la manipulation des échantillons puis bien se laver les mains.

5. Eviter les éclaboussures ou la formation d’aérosol des échantillons et du diluant.

6. Nettoyer minutieusement tout déversement a I'aide d’un désinfectant approprié.

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

8. Ne pas mélanger ou échanger différents échantillons.

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

10.  Ne pas pipeter avec la bouche.

n. Ne pas manger le dessiccant dans le sachet individuel en alluminium.

12. Ne pas ingérer le diluant du test.

13. Le diluant du test contient un agent antimicrobien exclusif, de I'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 a I'eau savonneuse. En cas d'irritation ou de signes de
toxicité, consulter un médecin.

Collecte et stockage des échantillons

[Prélévement par ponction veineuse]

1.

3.

4.

Pratiquer une ponction veineuse pour recueillir le sang total dans le tube de prélévement
(contenant des anticoagulants tels que 'héparine, 'TEDTA et le citrate de sodium).

Si I’échantillon de sang n’est pas immédiatement testé, il doit étre réfrigéré a une
température comprise entre 2 et 8 °C.

Lorsqu’il est conservé entre 2 et 8 °C, 'échantillon de sang doit étre testé dans les 3 jours
suivant le prélévement.

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

[Prélévement a I'aide d’une lancette]

1.

2.
3.
4.

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

Presser le bout du doigt et piquer avec une lancette a aiguilles retractable.

Essuyer la premiére goutte de sang avec de la gaze stérile ou du coton.

Prendre une pipette capillaire (S pl) fournie et, tout en comprimant doucement le tube, immerger
I'extrémité ouverte dans la goutte de sang puis relacher délicatement la pression pour amener
le sang dans la pipette capillaire jusqu’a la ligne noire. Ou prendre une cupule de prélévement a
usage unique (5 pl) fournie, immerger son extrémité circulaire dans 'échantillon de sang.

[Précaution]

1. Les anticoagulants, notamment I’'héparine, 'EDTA et le citrate de sodium n’ont aucune
influence sur le résultat du test. L'utilisation d’autres anticoagulants n’a pas été évaluée.
Leur utilisation pourrait affecter le résultat du test.

2. Utiliser une nouvelles pipette capillaire ou un nouvel embout de pipette pour chaque
échantillon afin d’éviter une contamination croisée susceptible de fausser les résultats.
3. Jetez la lancette ou le tampon d’alcool si 'amballage est endommagé. L'utilisation de la

lancette endommagé peut entrainer une infection secondaire lors de la piqure avec une
aiguille non stérile.
4. Eviter de soumettre les échantillons a des cycles répétés de congéelation-décongélation.

Procédure de test (voir la figure)

1. Ramener tous les composants du kit et les échantillons & température ambiante avant de
commencer.
2. Sortir la cassette test de son sachet et la poser sur une surface plane et séche. Etiqueter le

dispositif de test avec un identifiant patient.

Nettoyer la zone de prélévement avec un tampon imbibé d’alcool.

4. Tourner ou retirer le bouchon protecteur de la lancette de sécurité pour briser le sceau et le jeter.

Piquer le coté latéral du doigt avec la lancette a aiguilles retractable fournie. Jeter la

lancette immédiatement aprés c onformément aux régles de sécurité.

6. A Paide d’une pipette capillaire (5 pl) fournies, fournie, prélever du sang total jusqu’au trait
noir, puis transférer le sang total prélevé dans le puits d’échantillon rond. Ou prendre une
cupule de prélévement a usage unique (5 pl) fournie, immerger I'extrémité circulaire dans
I'échantillon de sang, puis la déposer avec précaution dans le puits d’échantillon rond.
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7. Tourner et tirer longlet pour ouvrir le diluant de dosage.
8. Répartir lensemble du diluant de dosage du tube de diluant dans le puits carré de dispositif dessai.
9. Lisez le résultat du test au bout de 15 minutes.

/\ Mise en garde : ne lisez pas le résultat du test aprés 30 minutes. Passé ce délai de 30
minutes, les résultats peuvent étre erronés.

Interprétation du test (voir la figure)

1. Résultat négatif :

La présence d’'une ligne colorée (ligne de contrdle « C ») dans la fenétre de résultat indique
un résultat négatif.

2. Résultat positif :

/\ Mise en garde : En présence d'une ligne de test, aussi péle soit-elle, le résultat est
considéré comme étant positif.

. Positif aux antigénes HRP2 de P. falciparum
La présence de deux lignes colorées (ligne de test « T1 » et ligne de contréle « C ») dans la
fenétre de résultat, quelle que soit la ligne qui apparait en premier, signale un résultat positif
aux antigénes HRP2 de PAf.

. Positif aux antigénes pLDH de P. falciparum
La présence de deux lignes colorées (ligne de test « T2 » et ligne de contréle « C ») dans la
fenétre de résultat, quelle que soit la ligne qui apparait en premier, signale un résultat positif
aux antigénes pLDH de P.f.

. Positif a P. falciparum
La présence de trois lignes colorées (lignes de test « T1 » et « T2 » et ligne de contrdle «
C ») dans la fenétre de résultat, quelle que soit la ligne qui apparait en premier, signale un
résultat positif a P.f.

3. Résultat non valide : Si la ligne de contréle (ligne de contrdle « C ») n'est pas visible dans
la fenétre de résultat aprés la réalisation du test, le résultat est considéré comme non
valide. Il se peut que les instructions naient pas été suivies correctement ou que le test
se soit détérioré au-dela de la date d’expiration. Il est recommandé d’analyser a nouveau
I'échantillon a 'aide d’un nouveau dispositif de test.

Limites et interférences

1. La procédure de test, les précautions et la méthode d'interprétation des résultats doivent
étre suivies rigoureusement pendant le test.
2. Ce test se limite a la détection des antigénes du paludisme a P. falciparum. Bien qu’il

détecte avec une grande précision la présence d’antigénes HRP2 ou pLDH spécifiques de
P. falciparum, une faible incidence de faux résultats peut se produire. En cas de résultats
discutables, d’autres tests cliniques sont nécessaires. Comme pour tous les tests de diagnostic,
un diagnostic clinique définitif ne doit pas reposer sur les résultats d’un seul test mais doit étre
établi par le médecin aprés évaluation de toutes les données cliniques et de laboratoire.

3. 25,7 % a 41,0 % des échantillons de P. falciparum collectés en Amazonie péruvienne ne contiennent
pas le géne P.f HRP2. Dans ce cas, Pf pLDH peut identifier linfection a P. falciparum.

4. Contrairement a I'antigéne P.f HRP2, P.f pLDH nlest pas sensible a I'effet prozone. La détection a
la fois de P.f pLDH et de P.f HRP2 offre une confirmation en cas d’effet prozone.

5. La persistance de 'antigene Pf HRP2 apres un traitement peut avoir une influence sur
Iinterprétation des résultats du test. Toutefois, une réinfection ou un échec du traitement
est possible. Dans ce cas, d’autres tests cliniquement disponibles tels qu’un examen au
microscope peuvent s'avérer nécessaires.

6. Compte tenu de la nature qualitative du test diagnostic in vitro, on peut observer une ligne
de test pale ou absente (faux négatif) avec les échantillons renfermant des densités élevées
de parasites dues a I'effet prozone. Afin d’obtenir un résultat définitif, tous les résultats
cliniques et de laboratoire doivent étre suivis.

Contréle de qualité interne

Le dispositif de test Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) comporte les mentions T1, T2 et C,
qui désignent respectivement les lignes de test et la ligne de contrdle. Ni les lignes de test ni la
ligne d e contréle ne sont visibles dans la fenétre de résul tat avant I'application d’un échantillon. La
ligne de contrdle est utilisée a des fins de controle de la procédure. Elle indique uniquement que
le diluant a été correctement appliqué et que les ingrédients ac tifs des principaux composés de
la bandelette fonct ionnent. Elle ne garantit pas que I'échantillon a été correctement appliqué et
n’'indique en aucun cas a un résultat positif.

Valeurs attendues
Le test Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) a été comparé a un examen au microscope. La
précision globale est supérieure ou égale a 95 %.

Clause de non responsabilité :

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

Avertissement :

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

ESPANOL

Acerca de la prueba

[Introduccién]

La malaria es una enfermedad parasitaria grave que en ocasiones puede provocar la muerte y que se
caracteriza por producir fiebre, escalofrios y anemia. Esta enfermedad la causa un parasito que se
transmite de un ser humano a otro a través de la picadura de un mosquito anofeles infectado. Hay cuatro
tipos de malaria que pueden infectar a los humanos: Plasmodium falciparum, P. vivax, P. ovale y P. malarie.
En los humanos, los parasitos (llamados esporozoitos) migran al higado, donde maduran y se liberan en
forma de merozoitos. La enfermedad esta presente actualmente en mas de 90 paises en todo el mundo,
y se estima que existen mas de 200 millones de casos y 0,5 millones de muertes al afio a causa de esta
enfermedad. Hoy en dia, la malaria se diagnostica mediante la bisqueda de parasitos en una gota de
sangre. La sangre se coloca en un portaobjetos y se tifie, de modo que los parasitos sean visibles a través
del microscopio.

[Principio del test]

La prueba Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) contiene una tira de membrana que se ha recubierto
previamente con anticuerpos monoclonales de ratén especificos de la proteina Il rica en histidina (HRP2) y
del lactato deshidrogenasa de P. falciparum en la zona de resultados de la prueba. Este dispositivo de prueba
cuenta con los indicadores “T1”, “T2” (lineas de prueba) y “C” (linea de control) en la superficie del mismo.

[Aplicaciones]

La prueba Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) es una prueba cualitativa rapida para la deteccion del
antigeno de la proteina Il rica en histidina (HRP2) y del lactato deshidrogenasa de Plasmodium falciparum
de la malaria en sangre humana completa. El kit Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) esté destinado
solo para uso profesional y para diagnéstico in vitro. Las muestras reactivas deben confirmarse mediante
un ensayo complementario, como el examen microscopico de frotis sanguineo poco espeso.

Materiales suministrados y principios activos de los principales

componentes

1.

El kit de analisis Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) contiene los siguientes elementos para
realizar el ensayo:

25 Dispositivos de prueba con desecante en bolsas de aluminio individuales

25 Diluyentes del ensayo

25 Aplicadores de muestra desechable (5 pl), 25 Lancetas seguridad, 25 Hisopos con alcohol

25 Instrucciones resumida de uso

1 Instrucciones de uso

Ingredientes activos del componente principal

1 tira reactiva contienen; conjugado de oro: conjugado de oro coloidal con anticuerpos monoclonales
murinos monoclonales especificos para HRP2 de P.f (0,10£0,02 pg), conjugado de oro coloidal con
anticuerpos monoclonales murinos especificos para pLDH de Pf (0,25£0,05 pg), linea de prueba
1: anticuerpos monoclonales murinos especificos para HRP2 de Pf (0,5%0,1 pg), linea de prueba 2:
anticuerpos monoclonales murinos especificos para pLDH de Pf (0,5%0,1 pg), linea de control: IgG
de cabra antirraton (1,0+0,2 pg)

Diluyente del ensayo contienen; albimina de suero bovino (g.s.), tampén fosfato salino de
200mM (g.s.), TRITON™ X-100 (g.s.), azida de sodio (q.s.)

Materiales necesarios no suministrados

Micropipeta, guantes de proteccion, temporizador, contenedor de riesgo biologico

Conservacion y estabilidad del kit

1.

N
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El kit de analisis se debe conservar a una temperatura comprendida entre 1°C y 40 °C. No
congele ni el kit ni sus componentes.

/I\ Precaucion : si se almacena en el frigorifico, todos los componentes del kit deben estar a
temperatura ambiente (15 - 40 °C) 30 minutos antes de la prueba como minimo. No abra la
bolsa hasta que los componentes alcancen la temperatura ambiente.

El dispositivo de prueba es sensible al calor y a la humedad. Realice la prueba inmediatamente
después de extraer el dispositivo de prueba de la bolsa de aluminio.

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

La vida dtil del kit se indica en el exterior del envase.

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

Durante el transporte y almacenamiento del kit, evite exponerlo a temperaturas elevadas (mas
de 45 °C) durante periodos superiores a 1 semana.

Advertencias

1.
2.

Nousw

Solo para uso diagnéstico in vitro. No reutilizar el dispositivo de prueba ni los componentes del kit.
Deben seguirse las instrucciones de forma exacta para obtener unos resultados precisos. La
persona encargada de realizar el ensayo con este producto debera conocer su funcionamiento
y poseer experiencia en técnicas de laboratorio.

No coma ni fume mientras manipula las muestras.

Utilice guantes de proteccion cuando manipule muestras y lavese bien las manos después.
Evite las salpicaduras o la formacion de aerosoles de la muestra y el diluyente del ensayo.
Limpie con cuidado los derrames utilizando un desinfectante apropiado.

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

No mezcle ni intercambie muestras distintas.

No mezcle reactivos de lotes o productos diferentes.

No aplique la pipeta por la boca.

No comas el desecante en la bolsa de aluminio.

No beba el diluyente del ensayo.

El diluyente del ensayo contiene un agente antimicrobiano patentado, azida sodica, 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 jabon. En caso de irritacion o signos de toxicidad,
consulte con un médico.

Recogida y conservacion de la muestra

[Recogida de muestras mediante venopuncion]

1.

w

Mediante venopuncion, recoja sangre completa en el tubo de recogida (con anticoagulantes
que incluyan heparina, EDTA y citrato sédico). Precaucion: No utilice sangre capilar.

Sila muestra de sangre no se va a analizar de inmediato, debe refrigerarse a una temperatura
entre 2y 8 °C.

Si se almacena entre 2 y 8 °C, la muestra de sangre debe analizarse en un plazo de 3 dias.

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

[Recogida de muestras mediante una lanceta]

1.

2.
3.
4.

Limpie con un algodon con alcohol la zona donde realizara la puncion.

Apriete la punta del dedo e introduzca una lanceta seguridad proporcionada.

Limpie la primera gota de sangre con una gasa o algodon estéril.

Tome una pipeta capilar (5 pl) suministrada. Mientras aprieta ligeramente el tubo, sumerja el
extremo abierto en la gota de sangre y, a continuacion, deje de ejercer presion con suavidad
para que la sangre fluya al interior de la pipeta capilar hasta la linea negra. O, tome una
pipeta invertida desechable (5 pl) suministrada. Sumerja el extremo circular de la pipeta en la
muestra de sangre.

[Precaucion]

3.

4.

Los anticoagulantes que incluyen heparina, EDTA y citrato de sodio no afectan al resultado
de la prueba. No se ha validado el uso de otros anticoagulantes. Su utilizacion puede afectar al
resultado de la prueba.

Utilice pipetas capilares desechables o puntas de pipetas individuales para cada muestra a fin
de evitar la contaminacion cruzada de las muestras, lo que podria generar resultados erréneos.
Deseche lalanceta o un hisopo de alcohol si el envase esta dafiado o rasgado. El uso de la lanceta
dafiada puede causar una infeccion en la piel pinchada como existe el riesgo de inesterilidad.

Se debe evitar la repeticion de ciclos de congelacion-descongelacion de las muestras.

Procedimiento de la prueba (Consulte la figura)

1.

w
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Espere hasta que todos los componentes del equipo estén a temperatura ambiente antes de
realizar la prueba.

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

Limpie la zona en la que realizara la puncién con un hisopo con alcohol.

Desenroscar o retirar el tapon protector de la lanceta de seguridad para romper el sello y
desecharlo.

Piche en un lado con la lanceta seguridad suministrada. Deseche de forma segura la lanceta
inmediatamente después.

Con una pipeta capilar (5 pl) suministrada, extraiga una muestra de sangre completa hasta
que esta alcance la linea negra. A continuacion, transfiera la sangre extraida al pocillo para
muestras redondo. O, con una pipeta invertida (5 pl) desechable suministrada, sumerja
el extremo circular de la pipeta en la muestra de sangre y coloque cuidadosamente dicho
extremo en el pocillo para muestras redondo.

Gire y tire la tapa para abrir el diluyente de ensayo.

Afada todo el diluyente de ensayo en el pozo cuadrado del dispositivo de la prueba.

Lea el resultado de la prueba después de 15 minutos.

/\ Precaucién: No lea los resultados de la prueba pasados 30 minutos. Leerlos después de
30 minutos puede producir resultados erroneos.

Interpretacion de la prueba (consulte la figura)

1

Resultado negativo :

La presencia de una linea de color (linea de control "C") en la ventana de resultados indica un
resultado negativo.

Resultado positivo :

A Precaucién : La presencia de cualquier inea de prueba, aunque sea débil, indica un resultado positivo.
Positivo para HRP2 de P. falciparum

La presencia de dos lineas de color (linea de prueba "T1" y linea de control "C") en la ventana de
resultados, independientemente de la linea que aparezca primero, indica un resultado positivo para
HRP2 de Pf.

Positivo para pLDH de P. falciparum

La presencia de dos lineas de color (linea de prueba "T2" y linea de control "C") en la ventana de
resultados, independientemente de la linea que aparezca primero, indica un resultado positivo para
pLDH de Pf.

Positivo para P. falciparum

La presencia de tres lineas de color (lineas de prueba "T1"y "T2" y linea de control "C") en la
ventana de resultados, independientemente de la linea que aparezca primero, indica un resultado
positivo para Pf.

Resultado no valido : Si no aparece la lineas de control (linea de control "C") en la ventana de
resultados una vez realizada la prueba, no se considera valido. Es posible que no se hayan seguido
las instrucciones correctamente o que la prueba se haya deteriorado por haber superado la fecha
de caducidad. Se recomienda volver a analizar la muestra usando un nuevo dispositivo de prueba.

Limitaciones e interferencias

1.

Durante la prueba se deben seguir las instrucciones sobre el procedimiento de la prueba y la
interpretacion de los resultados, asi como las precauciones.

La prueba se limita a la deteccion del antigeno del tipo de malaria P. falciparum. A pesar de
que la prueba ofrece resultados muy exactos en la deteccion de HRP2 o pLDH especificas de
P. falciparum, puede existir una baja incidencia de resultados falsos. Si se obtienen resultados
dudosos, deberan realizarse otras pruebas clinicas disponibles. Como ocurre con todas las pruebas
diagndsticas, el diagndstico clinico definitivo no se puede basar en una Gnica prueba, sino que debe
emitirlo un médico después de evaluar todas las pruebas clinicas y de laboratorio.

Entre el 25,7 y el 41,0 % de muestras de P. falciparum procedentes de la Amazonia peruana
carecen del gen Pf-HRP2. En ese caso, P.f-pLDH posiblemente podria identificar infecciones de
P. falciparum.

A diferencia del antigeno de P.f HRP2, el Pf pLDH no es susceptible del efecto prozona; es decir,
no presenta una linea de prueba débil o ausente con altas densidades de parasitos. La deteccion
tanto de Pf pLDH como de P.f HRP2 ofrecera un método alternativo en caso de prozona.

La persistencia del antigeno de P.f HRP2 después del tratamiento puede influir en la
interpretacion del resultado de la prueba. Sin embargo, se puede producir la reinfeccion o el fallo
del tratamiento. En tal caso, serian necesarias otras pruebas disponibles desde el punto de vista
clinico, como la microscopia.

Debido a la naturaleza cualitativa de la prueba de diagndstico in vitro (DIV), la linea de prueba
puede ser débil o no aparecer (falso negativo) en las muestras con altas densidades de parasitos
debido al efecto prozona. Para obtener un resultado definitivo, se debe hacer un seguimiento de
todos los descubrimientos clinicos y de laboratorio.

Control de calidad interno

El dispositivo de prueba Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) incluye lineas de prueba (“T1”, “T2”) y una
linea de control (“C”) en la superficie del dispositivo. Estas lineas no son visibles antes de aplicar la muestra.
La linea de control se utiliza para controles de procedimiento y solo muestra que el diluyente se ha aplicado
correctamente y que los principios activos de los componentes principales de la tira funcionan, pero no es
una garantia de que la muestra se haya aplicado adecuadamente y; no es un control positivo de la muestra.

Valores previstos
Se ha comparado la prueba Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) con el anlisis microscépico. La

exactitud general es igual o superior al 95 %.

Exencién de responsabilidad del producto :

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

Advertencia :

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

PORTUGUES

Acerca do teste

[Introdugdo] A malaria é uma doenga parasitaria grave e por vezes fatal, caracterizada por febre,
arrepios e anemia. A doenga é provocada por um parasita, transmitido de um ser humano para
outro através das picadas de mosquitos Anopheles infetados. Os seres humanos podem ser
infetados por quatro tipos de malaria: Plasmodium falciparum, P. vivax, P. ovale e P. malariae.
Nos seres humanos, os parasitas (denominados esporozoitos) migram para o figado, onde se
desenvolvem e séo libertados sob outra forma: os merozoitos. Presentemente, a doenga ocorre em
mais de 90 paises em todo o mundo e estima-se que existam mais de 200 milhdes de casos clinicos

e 0,5 milhdes de mortes provocadas pela malaria por ano. A malaria é atualmente diagnosticada
pela detegdo de parasitas numa gota de sangue. O sangue é colocado numa lamela de microscopio
e corado de forma a tornar os parasitas visiveis ao microscopio.

[Principio do teste] O teste Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) contém uma tira de teste
que possui uma membrana pré-revestida com anticorpos monoclonais de ratinho especificos para
proteina rica em histidina || (HRP2) e para a lactato desidrogenase de P. falciparum na superficie
da linha de teste. Este dispositivo de teste tem as indicagdes "T1" e "T2" (linhas de teste) e "C" (linha
de controlo) na superficie do dispositivo.

[Indicagdes] O teste Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) & um teste qualitativo rapido
para a detegao de antigénios da proteina rica em histidina || (HRP2) e da lactato desidrogenase
do Plasmodium falciparum da malaria em sangue total humano. O kit Bioline™ Malaria Ag P.f
(HRP2/pLDH) destina-se apenas a utilizagdo profissional e para utilizagao em diagnostico in
vitro, As amostras reativas devem ser confirmadas por um ensaio complementar, como um exame
microscopico de um esfregago de sangue.

Meateriais fornecidos e ingredientes ativos dos componentes principais

1.

O kit do teste Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) contém os seguintes itens para
realizar o ensaio:

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

25 Diluentes do ensaio

25 Aplicadores de amostras descartaveis (5 pl), 25 Lancetas de seguranga, 25 Zaragatoas
com alcool

25 Instrugdes resumido de uso

1 Instrugdes de utilizagdo

Ingredientes ativos do componente principal

1 tira de teste inclui ; Conjugados de ouro: anticorpos monoclonais de rato especificos
a HRP2 de Pf - ouro coloidal (0,10+0,02 pg), anticorpos monoclonais de rato especificos
a pLDH de Pf - ouro coloidal (0,25£0,05 pg), Linha de teste 1: anticorpos monoclonais de
rato especificos a HRP2 de Pf (0,5£0,1 pg), Linha de teste 2: anticorpos monoclonais de rato
especificos a pLDH de P.f (0,5+0,1 pg), Linha de controlo: Cabra anti-rato IgG (1,0+0,2 pg)
Diluente de ensaio ncluem; Albumina de soro bovino (g.s.), 200 mM de tamp3o salino

fosfato (q.s.), TRITON™ X-100 (q.s.), Azida de sédio (q.5.)

Materiais necessarios mas nao fornecidos

Micropipeta, luvas protetoras, temporizador, recipiente de risco biologico

Armazenamento e estabilidade do kit

1. O kit de teste deve ser armazenado a uma temperatura entre 1°C e 40 °C. Néo congele o
kit nem os componentes.

/\ Atengo : quando armazenados no frigorifico, todos os componentes do kit tém de ser
colocados a temperatura ambiente (entre 15 °C a 40 °C) durante, no minimo, 30 minutos antes
do teste. N&o abra a bolsa enquanto os componentes est3o a atingir a temperatura ambiente.

2. O dispositivo de teste é sensivel tanto & humidade como ao calor. Realize o teste
imediatamente ap6s retirar o dispositivo de teste da bolsa de folha de aluminio.

3. Nao utilize o kit de teste apos a data de validade.

4. A data de validade do kit estd indicada na embalagem externa.

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

6. Ao transportar ou armazenar o kit, evite expd-lo a temperaturas elevadas (superiores a
45 °C) for durante mais de 1 semana.

Avisos

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

2. As instrugdes devem ser seguidas com exactiddo para obter resultados precisos. Qualquer
individuo que execute um ensaio com este produto deve ter formagao na utilizagio do
mesmo e experiéncia em procedimentos de laboratério.

3. Nao coma nem fume durante o manuseamento das amostras.

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

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

6. Limpe completamente os derrames utilizando um desinfectante apropriado.

7. Descontamine e elimine todas as amostras, kits de reacgdo e materiais potencialmente
contaminados (ou seja, lanceta, aplicador de amostra, dispositivo de teste) como se fossem
residuos infecciosos num recipiente para materiais que apresentem risco biologico.

8. Na&o misture amostras diferentes nem as troque umas pelas outras.

9. Na&o misture reagentes de lotes diferentes ou de outros produtos.

10.  Nao utilize a pipeta com a boca.

1. N&o coma o dessecante na bolsa de aluminio.

12. Nao beba o diluente do ensaio.

13. O diluente do ensaio contém um agente com propriedades antimicrobianas como a azida de

sédio, que nio acarreta qualquer perigo para o utilizador se forem seguidas as precaugées de
seguranga laboratoriais normais. Se ocorrer contacto entre o diluente do ensaio e os olhos
e/ou pele, lave imediatamente a area afetada com sabao e agua. Se ocorrer irritagdo ou
sinais de toxicidade, consulte um meédico.

Colheita e conservagao das amostras
[Coleta por venipungao]

1.

2.
3.

4.

Através de pungao venosa, proceda a colheita de sangue total para o tubo de colheita (contendo
anticoagulantes, como heparina, EDTA e citrato de sodio).

Se a amostra de sangue nio for imediatamente testada, deve ser refrigerada entre 2°C e 8 °C.
Quando é armazenada a uma temperatura entre 2 °C e 8 °C, a amostra de sangue deve ser
analisada no prazo de 3 dias.

Na&o utilizar uma amostra de sangue que tenha sido guardada ha mais de 3 dias; pode
verificar-se uma reagdo nao especifica.

[Recolher com a utilizagdo de uma lanceta]

1.

2.
3.
4.

Limpe a area a ser lancetada com um esfregdo embebido em élcool.

Aperte a parte final da ponta do dedo e fure com uma lanceta de seguranca fornecida.
Limpe a primeira gota de sangue com algodao ou uma compressa esterilizada.

Pegue numa das pipetas capilares (5 pl) fornecidas, enquanto aperta ligeiramente o tubo,
encoste a extremidade aberta a gota de sangue e alivie ligeiramente a pressdo para fazer entrar
o sangue na pipeta capilar até a linha preta. Em alternativa, pegue numa das ventosas invertidas
descartaveis (5 pl) fornecidas, cologue a extremidade circular da ventosa na amostra de sangue.

[Precaugdes)

1.

Os anticoagulantes como a heparina, o EDTA e o citrato de sédio ndo afetam o resultado do
teste. A utilizagdo de outros anticoagulantes nao foi validade. A sua utilizagao pode afetar o
resultado do teste.

4.

Utilize pipetas capilares ou pontas de pipeta descartaveis individuais para cada amostra, para
evitar a contaminagao cruzada de amostras, o que pode produzir resultados erréneos.
Descarte a lanceta ou gaze com alcool se o pacote é perfurado ou danificado. O uso de
lanceta danificado pode causar qualquer infegdo na pele perfurada, devido ao facto da
mesma lancete nao estar esteril.

Devem evitar-se ciclos repetidos de congelamento/descongelamento de amostras.

Procedimento do teste (Consulte a figura)

1.

uhw

© @~

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

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

Limpe a area a lancetar com uma compressa com alcool.

Rode ou remova a tampa protetora da lanceta de seguranga para quebrar o selo e elimine.
Pique a lateral do dedo com a lanceta de seguranca fornecida. Em seguida, elimine a lanceta
em seguranga imediatamente apos a utilizagao.

Com uma das pipetas capilares (5 pl) fornecidas, recolha uma amostra de sangue total até a
linha preta e, em seguida, transfira o sangue total recolhido para o pogo redondo da amostra
. Em alternativa, use uma das ventosas invertidas descartaveis (5 pl) fornecidas, coloque a
extremidade circular da ventosa na amostra de sangue e depois coloque-a cuidadosamente
no pogo redondo da amostra.

Torcer e puxar tampa para abrir diluent do ensaio.

Dispensar todo o diluente do ensaio no pogo quadrado de dispositivo.

Leia o resultado do teste apos 15 minutos.

/N Atengo : N3o leia os resultados do teste apés 30 minutos. A leitura apés 30 minutos
pode produzir resultados erroneos.

Interpretagao do teste (consulte a figura)

1.

Resultado negativo :

A presenga de uma linha coloridas (Linha de controlo "C") na janela do resultado indica um
resultado negativo.

Resultado positivo :

/A Atencao : A presenga de qualquer linha de teste, mesmo sendo muito ténue, significa
que o resultado é considerado positivo.

Resultado positivo para HRP2 de P. falciparum

A presenga de duas linhas coloridas (Linha de teste "T1" e Linha de controlo "C") na janela
do resultado, independentemente da linha que aparecer primeiro, indica um resultado
positivo para HRP2 de P.f.

Resultado positivo para pLDH de P. falciparum

A presenga de duas linhas coloridas (Linha de teste "T2" e Linha de controlo "C") na janela
do resultado, independentemente da linha que aparecer primeiro, indica um resultado
positivo para pLDH de P.f.

Resultado positivo para P. falciparum

A presenga de trés linhas coloridas (Linhas de teste "T1", "T2" e Linha de controlo "C") na
Jjanela do resultado, independentemente da linha que aparecer primeiro, indica um resultado
positivo para P.f.

Resultado invalido : Se a linha de controlo (linha de controlo "C") n3o estiver visivel dentro
da janela de resultados apés a realizagdo do teste, o resultado & considerado invalido. As
instrugées podem ndo ter sido seguidas correctamente ou o teste pode ter-se deteriorado
para além da data de validade. Recomenda-se que a amostra seja novamente testada
utilizando um novo dispositivo de teste.

Limitagoes e interferéncias

1.

No momento do teste, devem ser seguidos os procedimentos, precaugées e interpretagao
dos resultados especificos para este teste.

O teste esta limitado a detegdo do antigénio da Malaria P. falciparum. Apesar do teste ser
muito preciso na detegdo de HRP2 ou pLDH especifica de P. falciparum, pode ocorrer uma
baixa incidéncia de resultados falsos. E necessario realizar outros testes disponiveis se os
resultados obtidos forem duvidosos. Tal como sucede com todos os testes de diagnéstico,
o diagnéstico clinico definitivo ndo deve basear-se nos resultados de um dnico teste,
mas apenas deve ser feito pelo médico apos a avaliagdo de todos os resultados clinicos e
laboratoriais.

25,7 % a 41,0 % das amostras de P. falciparum na Amazénia peruana nao contém o gene P.f
HRP2. Nesse caso, o P.f-pLDH pode identificar as infegdes por P. falciparum.
Contrariamente ao antigénio P.f HRP2, a P.f-pLDH nao é sensivel ao efeito prozona, ou
seja, uma linha de teste ténue ou ausente em densidades parasitarias elevadas. A detecdo de
P.f-pLDH e de P.f HRP2 constituira um reforgo em caso de prozona.

A persisténcia do antigénio P.f HRP2 apés o tratamento pode influenciar a interpretagdo
do resultado do teste. No entanto, tanto a reinfegao como a falha do tratamento podem ser
possiveis. Portanto, nesse caso, seriam necessarios outros testes clinicamente disponiveis,
como o exame microscopico.

Devido a natureza qualitativa do teste IVD, a linha de teste pode ser ténue ou estar
ausente (falso negativo) nas amostras com densidades parasitarias elevadas, dado o efeito
de prozona. De forma a obter um resultado definitivo, todos os resultados clinicos e
laboratoriais devem ser considerados.

Controlo de qualidade interno

O dispositivo do teste Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) tem linhas de teste ("T1", "T2")
e uma linha de controlo ("C") na superficie do dispositivo. Estas linhas ndo sao visiveis antes de
aplicar a amostra. A linha de controlo é usada para controlo de procedimento e indica apenas que a
aplicagdo do diluente foi bem-sucedida e que os ingredientes ativos dos componentes principais na
tira ainda estavam funcionais, mas nao constitui uma garantia de que a amostra foi corretamente
aplicada; ndo é um controlo positivo da amostra.

Valores esperados
O teste Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) foi comparado a um exame microscépico. A

precisdo geral & superior ou igual a 95 %.

Rendincia do produto :

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

Aviso :

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

Caracteristicas de desempenho

1.
A

D.

Avaliagao interna do teste Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH)
Sensibilidade do teste Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) para a detegdo de HRP2 de P.f

N.° de parasitas/pl de | Microscopia Bioline™ Malaria Ag P.f Sensibilidade
sangue (n.’ de positivos) (HRP2/pLDH)
(n.’ de positivos)

1-50 15 14 93,3 %
51-100 30 30 100 %
101-500 83 83 100 %
501-1,000 87 87 100 %
1,001-5,000 62 62 100 %
>5,000 35 35 100 %

Total 312 3N 99,7 %

Sensibilidade do teste Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) para a detegdo de pLDH
especifica de Pf

N.° de parasitas/pl de | Microscopia Bioline™ Malaria Ag P.f Sensibilidade
sangue (n.* de positivos) (HRP2/pLDH)
(n.’ de positivos)

1-50 15 8 53,3%

51-100 30 29 96,7 %

101-500 83 83 100 %

501-1,000 87 87 100 %

1,001-5,000 62 62 100 %

>5,000 35 35 100 %

Total 312 304 97,4 %
Especificidade do teste Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) para a detegio de P.f

Método de Resultado de Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH)

referéncia (exame Positivo Negativo | Total Especificidade (IC de 95%)

microscépico)

HRP2 (T1) 2 298 300 99,3 % (98 - 100 %)

pLDH (12) 1 299 300 99,7 % (98 - 100 %)

Total sensibilidade e especificidade do teste Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH)

Resultado de Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH)
(exame microscépico) | Positivo

Método de referéncia

Negativo | Total

P.f Positivo Elll 1 312 Sensibilidade (IC de 95 %)
:99,7 % (98 - 100 %)
P.f Negativo 2 298 300 Especificidade (IC de 95 %)

:99,3% (98 -100 %)

As seguintes substancias potencialmente interferentes ndo tém qualquer impacto no ensaio.

No. |Substancias potencialmente No. |Substéncias potencialmente
interferentes interferentes

1 Acetaminophen 13 |Acetylsalicylic acid

2 |Amoxicillin 14 |Billirubin (Conjugate)

3 Cephalexin 15 |Billirubin (Unconjugate)

4 | Doxycycline 16 |Caffeine

5 | Erythromycin 17 | Cholesterol

6 Heparin 18 |Hemoglobin

7 Hydroxychloroquine sulfate 19 |Insulin

8 |Ibuprofen 20 |Triglycerides

9 | Quinine sulfate 21 |Nicotine

10 | Penicillin 22 | Systemic lupus erythematosus (SLE)

11 |Streptomycin 23 |Rheumatoid arthritis

12 | Albumin 24 |Sjogren’s syndrome

Para avaliar a interferéncia do kit de teste Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) com
amostras interferentes relevantes conhecidas, foram investigadas as amostras hemoliticas
amostras contidas em fatores reumatoides e amostras lipémicas e ictéricas. Nestes estudos,
essas amostras nao interferiram com o teste Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH).

Os seguintes microrganismos com potencial reagao cruzada ndo tém qualquer impacto no
ensaio.

No. | Type | Potential cross-reacting || No. | Type Potential cross-reacting
pathogens pathog
(1| Dengue (1| Borrelia burgdoferi (N40 strain)
[2 | Yellow fever 12 Leptospira interrogans
[3 | Chikungunya [ (icterohaemorhagiae)
[4 | Ross-River [ 13 | Bactérias | Leptospira biflexa(amdamana)
[5 | Virus Influenza A [14 | Treponema pallidum
[6 | Influenza B [15 | Rickettsia conorii (Malish 7)
L7 | HIV 1 (subtype B) 16 Onentia hi-Rickettsia (Karp)
[8 | Hepatitis B 117 | Trypanosoma cruzi
[9 | Hepatitis C [18 | Leshmania donovani
10 Rubella [19 | Tryp brucei gambi
| 20 | Protistas | Trypanosoma brucei rhodesiense
[21 | Plasomodium vivax
[22 | Plasomodium ovale
23 Plasomodium malariae

As amostras de hepatite A, sarampo, encefalite transmitida por carragas, Leishmania,
Leptospira, M. tuberculosis, Schistosoma, Toxoplasma gondii ou Brucella ndo foram
investigadas quanto a reatividade cruzada.

Para avaliar a interferéncia do kit de teste Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH)

com amostras conhecidas por apresentarem uma interferéncia relevante, as amostras
hemoliticas, as amostras que contém fatores reumatoides e as amostras lipémicas e ictéricas
foram investigadas. Nestes estudos, as amostras mencionadas nao interferiram com o teste
Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH).

Ensaio para a detegao de malaria de acordo com o nivel de parasita.

*Plasmodium falciparum: a sensibilidade com >50 parasitas/pl de sangue & de 100 %.

* Plasmodium falciparum(PLDH): sensibilite d e 100 % avec > 100 parasites/pl de sang.

Specimen collection and storase product, the product is used outside of the control of the manufacturer and distributor and test Caraqterlsthues des performances E. Les substances potentlevllement interférentes S\;‘lvantses nont aucun |m.pact sur le test. Caracteristicas de rendimiento E. Las sustanma? potena‘almente.|nterferentes siguientes no .afectan al.ensayo..
peci ' . 1 g e A A S| Ay S o 1. Evaluation interne du test Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) No. .Sub::?nces potentiellement & | utb:;?nce: potentiellement 1. Evaluacion interna de la prueba Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) No. Sustanci.as potencialmente interferentes | | No. Sustancla.s p-otenlealmente interferentes
[Collection by venipuncture] diagnosis should consult a doctor for further confirmation of the test result. A, Sensibilité du test Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) pour la détection des antigénes interterentes inferferentes A.  Sensibilidad de la prueba Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) para la deteccion de P.f HRP2 1 |Acetaminophen 13 |Acetylsalicylic acid
Using venipuncture, draw whole blood into the collection tube (containing anticoagulants acifs 1 Acetaminophen 13 |Acetylsalicylic acid — " N — - — 2 Amoxicill 14 | Billirubin (Coni
6 P s 8 HRP2 spécifiques de Pf P AT p N° de parasitos/pl | Microscopio Bioline™ Malaria Ag P.f Sensibilidad moxiciin illirubin (Conjugate)
including heparin, EDTA and sodium citrate) g 7 o . o 2 |Amoxicillin 14 | Billirubin (Conjugate) P K P - - o >
If th Ig d e i i diatel od be refri oC Warning : Nb de p /pl | E: au P! Bicline™ Malaria Ag Sensibilite 3 [Cephalexin 15 [Billirabin (Unconjugate) de sangre (n.® de positivos) (HRP2/pLDH) (n.’ de 3 |Cephalexin 15 |Billirubin (Unconjugate)
Ift N bdoo zspeén:(\:en : nbolt nzme lately testedb, . muszl M rhe. rl?g’edrated at2-8°C. The manufacturers and distributors of this product shall not be liable for any direct, indirect, or de sang (nb d’échantillons positifs) | P.f (HRP2/pLDH) (nb Z Doz eline 16 |Caffeine — positivos) 4 |Doxycycline 16 | Caffeine
Dstore at -b| Jt € bloo speclmder;.must € t:ste 3wc;t |nA > days. 6 consequential losses, liability, claims, costs or damages arising from or related to an incorrect d’échantillons positifs) 5 Er t{wr:’:m on 7 |Cholesterol 1-50 15 14 933% 5 Erythromycin 17 |Cholesterol
o not use a blood specimen stored for more than 3 days; it can cause a nonspecific T YA B VoY Senat JO Ny 150 5 “ 933% ythromy z <1100 2 2 007 e The 8 THemmaiot
reaction. S 6 Heparin 18 |Hemoglobin P i h ()
Collection using a lancet] 51100 30 30 100% 7 | Hydroxychloroguine sulfate 19 |Insulin 101-500 83 83 100 % 7 |Hydroxychloroquine sulfate 19 |Insulin
8 . 101-500 83 83 100 % 8 |lbuprofen 20 |[Triglycerides 501-1,000 87 87 100 % 8 |lbuprofen 20 _|Triglycerides
Clean the area to be lanced with an alcohol swab. 501-1.000 87 87 100 % ) — B 21 [Nicoti o 9 |Quinine sulfate 21 |Nicotine
Squeeze the end of the fingertip and pierce with a safety lancet provided. . : Qu'r"_"_e sultate |cot|n? 1,001-5,000 62 62 100 % — h
Wipe away the first drop of blood with sterile gauze or cotton. 1,001-5,000 62 62 100 % 10  |Penicillin i 22 | Systemic h.qus er\{/t.hematosus (SLE) 5,000 35 35 100 % 10 |Penicillin . 22 |Systemic |n.4pus er)./t.hematosus (SLE)
Using a capillary pipette (5 pl) provided, while gently squeezing the tube, immerse the open >5,000 35 35 100 % 112 Ztlgeptf.)mycm ;i ?heum?tmd Zrthrltls Total 312 3 99,7 % 11 |Streptomycin 23 |Rheumatoid arthritis
h . . o ogren’s syndrome i ; )
end in the blood drop and then gently release the pressure to draw blood into the capillary etal 212 L e T — 4o8TE02 HRETor — B.  Sensibilidad de la prueba Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) para la deteccion de 12_|Albumin 24_|Sjogren’ syndrome
pipette to black ||nel. Or, Using a dlsp?sable inverted cup (5 pl) provided, dip the circular B. Sensibilité du test Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) pour la détection des antigénes Pour (.ietermlner Ieffet des sources’d |nterferenc?s nota?les sur le klt(de test Bioline pLDH especifica de Pf Para evaluar la interferencia del kit de analisis Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) con
end of inverted cup into the blood specimen. LDH spécifiques de Pf Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH), les échantillons hémolysés, les échantillons contenant des N°d asitos/ul | Mi 5 Bioline™ Malari Pf | Sensibilidad muestras interferentes relevantes conocidas, se han investigado muestras hemoliticas, muestras
B f ol : Ll facteurs rhumatoides, ainsi que les échantillons lipémiques et ictériques ont été étudiés. @ parasitos/p 1Croscoplo toine diribAg(R ensibiiida ue contienen factores reumatoides y muestras lipémicas e ictéricas. En estos estudios, dichas
Nb de parasites/pl | Examen au microscope Bioline™ Malaria Sensibilite A interfo d &chantill s ote » le test Bioline™ Malaria A de sangre (n.° de positivos) (HRP2/pLDH) (n.° de 9 ! ©! y mues o, pemic - d
delsang (nb d'échantillons positifs) | P-f (HRP2/pLDH) (nb P‘;‘E‘:;g‘z/e LeD"le_‘n)CS € ces echantilions n'a ete rapportee avec le test Bioline = Vialaria Ag T muestras no interfirieron con la prueba Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH).
d’échantillons positifs) A prr. Lo S . . - F. Los microorganismos con posible reactividad cruzada siguientes no afectan al ensayo.
150 15 8 533% F. |S_uers|ren|tcersot—organ|smes pouvant induire une réactivité croisée suivants nont aucun impact 15'15?00 ;50 zg Zz,j ; No. Tipo Potential cross-reacting No. Tipo Potential cross-reacting
. . . o . . X R A h h
Performa nce Characterlstlcs E. Following potentially interfering substances have no impact on the assay. 51-100 30 29 96,7 % . . § § - : g pathog i i
| | evalution of Biolime™ Malaria Ag Pf (HRP2/sLDH) No. | Potential interfering sub No. | Potential interfering sub 101500 = & 007 No. | Type Potlentlal cross-reacting| | No.| Type Potlenual cross-reacting 101-500 83 83 100 % 1 Dengue (| Borreha bu.rgdoferl (N40 strain)
nternal evaluation of Bioline ™ Malaria Ag P. P test . 1 |Acetaminophen 13 | Acetylsalicylic acid pathog pathog i i 50141.000 87 87 100 % 12 | Yellow fever 12 Leptospira interrogans
Sensitivity of Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) test for the detection of P.f HRP2 > Amoxic?llinp 1 Billir:/bin (éonjugate) 501-1,000 87 87 100 % 1 Dengue n Borrelia burgdoferi (N40 strain) ] ° 3 Chikungunya (icterohaemorhagiae)
No. of parasites/pl of |Microscopy Bioline™ Malaria Ag P.f Sensitivity 3 |Cephalexin 15| Billirubin (Unconjugate) 1,001-5,000 62 62 100 % 12 | Ye\!ow fever 12 L.EP“’SP"" mterrogfms 1,001-5,000 62 62 100 °/° 4 Ross-River 13 | Bacteria| Leptospira biﬂe.exa(amdamana)
blood (no. of positive) (HRP2/pLDH) (no. of positive) - - 35000 35 35 100 % |3 | Chikungunya | (icterohaemorhagiae) »5,000 35 35 100 % 15 1\, Influenza A [14 | Treponema pallidum
1 1 14 9, 4 Doxycychne. 16 _|Caffeine : . 14 | Ross-River | 13| Bactéries | Leptospira biflexa(amdamana) Total 312 304 97.4 % 6 "Y€ | nfluenza B 15 Rickettsia conorii (Malish 7)
-50 > 93'30 - S Erythr.omycln 17__| Cholesterol Total 312 304 97,4% S Viruses Influenza A |14 | Treponema pallidum ot ais 7 HIV 1 (subtype B) 16 Onentia tsutsugamushi-Rickettsia (Karp)
51-100 30 30 100 a/u 6 |Heparin ‘ 18 Hem.oglobin C. Spécificité du test Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) pour la détection des antigénes ? L\?Ujﬂla B 5 :Z gickethia‘ccnorii EM:li’sh 7) - C. Especificidad de la prueba Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) para la deteccion de P.f 8 Hepatitis B 17 Trypunosfama cruzi ]
101-500 83 83 100 % 7__ | Hydroxychloroguine sulfate 19_[lnsulin de Pf e PIV 1 bubrype 8) e Snent shi-Rikettsio (Kap) Método de Resultado de Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) g Hepatits C Ho Leshmanio donovoni
o 1 1 epatitis rypanosoma cruzi . g
501-1,000 87 87 100% 8 |lbuprofen 20 [Triglycerides Méthode de référence | Résultat du test Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) o Ho e R [P r— referencia (anilisis | Positivo | Negativo | Total Especificidad (IC del 95 %) ubete 20 Protista | Troamsome. e Anrense
1,001-5,000 62 62 100 % 9 |Quinine sulfate 21 | Nicotine [¢ " PE o L. ~aco = d = ! microscépico) | 20 | Protista| Irypanosoma brucei rhodesiense
oo 10| Penicillin 22 [Systemic lupus erythematosus (SLE) i — R [Néesu g ot Seéciicie(CaEsR) 10 Rubell 119 | Tryp brucei g ; - 21 Plasomodium vivox
5,000 35 35 100 % o = Rﬁ . dP thr‘,/t, microscope) 20 | Protistes | Trypanosoma brucei rhodesiense HRP2 (1) 2 298 300 99,3% (98 -100 %) 22 | Plasomodium ovale
Total 312 3n 99.7% T A T HRP2 (T1) 2 298 300 99,3 % (98 - 100 %) 21 Plasomodium vivax pLDH (12) 1 299 300 99,7% (98 - 100 %) 23] Plasomodiom malariae
umin Jogren s syndrome 9 - 9 22 Plasomodium ovale e o e . L. » . .. R R
Sens_it.ivity of Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) Test for the detection of pLDH To evaluate the interference of Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) test kit with known relevant PLD.H. FTZ) .1 — 29? — 3004 99,7 % (98 - 100 %) 23] Plasomodium malariae D. Sen‘5|b|||dad y especificidad totales de {a f)ru'iba |3|0.\|ne7 Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) I|_as mugstr;; de :epat;tlsA, sarampion, en_FeFall'lcls transm'dt{fia Eor galrrapatasl;lels‘hmajla,d
specific to Pf pLDH interfering specimens, the haemolytic specimens, rheumatoid factors-contained specimens and lipaemic, D. Sen'5|b|||te tOt?lej et SPeCIfICIj:e du test B|o||r.1e' /\Y/’\dalarla .Ag P (HRP2/pLDH) La réactivité croisée n'a pas été testée dans les échantillons d'hépatite A, de rougeole, x::roedn‘::id:(anélisis Resrt!tado de B-olm.e Maloria Ag P (HRP2/pLDH) eaﬁtao::;rcat,i\/id:duc::Zc:dzﬂs, ssquistosoma, foxoplasma gondli o brucela no se han investigaco
No. of parasites/pl of | Microscopy Bioline™ Malaria Ag P.f Sensitivity icteric specimens were investigated. In these studies, those specimens did not interfere with Bioline™ Méthode de référence | Résultat du test Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) dlencéphalite a tiques, de Leishmania, de Leptospira, de M. tuberculosis, de Schitosoma, de . L. Positivo Negativo | Total P - o . - .
blood (e et (HRP2/pLDH) (no. of positive) Malaria Ag PF (HRP2/pLDH) test, (examen au microscope) | Positif Negatif Total T IP dﬂ ,d 8 ) ) ptospira, . ) ) microscopico) 2. Para evaluar las interferencias del kit de prueba Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) con
150 5 8 5339 E Following potentially cross-reacting microorganism have no impact on the assa Résultat positif 3 Pf 3n 1 3 Sensibilité (IC 395 %) oxoplasma gon ”, ou de Brucefla. N . . N Positivo para P.f 3M 1 312 Sensibilidad (IC del 95 %) muestras con sustancias interferentes pertinentes conocidas, se investigaron las muestras
K § : . o g P s Y. | .g - gT S " :) i . esultat positif a P, : ;957 . (;8 ¢ 1500 0/; 2. Pour c.ietermlner I'effet des sourcesfd |nterferenc?s nota?les sur le klt(de test Bioline :99,7% (98 - 100 %) hemoliticas, las muestras que contenian factores reumatoides y las muestras lipidémicas e
51-100 30 29 96.7 % o | 'YPe otf"m cross-reacting ©| 'ype otfnha cross-reacting - PRI T R : Malaria Ag p'{(H_RPZ/EL[_)H)‘ les echant[”ons hemo_lyses, |es. eCh-al'\tIHOI’\S contenan'{ des Negativo para P.f 2 298 300 Especificidad (IC del 95 %) ictéricas. En estos estudios, las muestras no interfirieron con la prueba Bioline™ Malaria Ag
101-500 83 83 100 % pathog pathog Résultat négatif a P.f 2 298 300 Spécificité (IC 3 95 %) facteurs rhumatoides, ainsi que les échantillons lipémiques et ictériques, ont été étudiés. :199.3% (98 - 100 %) P.f (HRP2/pLDH)
o | Dengue [ Borrelia burgdoferi (N40 strain) :99,3% (98 - 100 %) Aucune interférence de ces échantillons n’a été rapportée avec le test Bioline™ Malaria A, o2 - : P o . - P
501-1,000 87 87 100 % 2 Yellow fever 12 Leptospira interrogans b (HRP2/oLDH PP € 3. Ensayo para la deteccion de la malaria de acuerdo con el nivel de parasitos.
1,001-5,000 62 62 100 % 3 Chikungunya L (icterohaemorhagiae) 3 D ¢ P| d')" tage d udi fonction du t rologi d " * Plasmodium falciparum: la sensibilidad con > 50 parasitos/pl de sangre es del 100 %.
55.000 35 35 100 % 4 Ross-River 13 |Bacteria | Leptospira biflexa(amdamana) . . osage pour e depistage du pajudisme en uonc 'on du taux serologique de parasite. * Plasmodium falciparum(pLDH): la sensibilidad con > 100 parasitos/pl de sangre es del 100 %.
2 = 5| Influenza A Mz | Treponema pallidum Plasmodium falciparum : sensibilité de 100 % avec > 50 parasites/l de sang.
Total 312 304 97.4% 6 Viruses Influenza B E Rickettsia conorii (Malish 7) * Plasmodium falciparum(PLDH): sensibilite de 100 % avec > 100 parasites/ul de sang.
Specificity of Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) Test for the detection of P.f 7 HIV 1 (subtype B) 16 Onentia tsutsugamushi-Rickettsia (Karp)
Reference method | Result of Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) 18| Hepatitis B [17_| Trypanosoma cruzi
(Microscopic Positive Negative Total Specificity (95% CI) 9| Hepatitis C 18 | Leshmania donovani
examination) 10 Rubella 19 | Trypanosoma brucei gambi o e . P . A
- - 20 | Protists [Trypanosoma brucei rhodesiense Bibliography of suggested reading / Bibliographie — Lectures conseillées
HRP2 (T1) 2 298 300 99.3% (98 -100 %) vt - -
21 Plasomodium vivax TR ~ . TR -
pLDH (12) f 299 300 99.7% (98 - 100 %) 22 Plosomodium ovale Bibliografia de lectura recomendada / Referéncias bibliograficas
Total Sensitivity and Specificity of Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) Test 23 Plasomodium malariae 1. Leonard K. Basco, Frederique Marquet, Michael M. Makler, and Jacques Le Bras. : Plasmodium falciparum and Plasmodium vivax : Lactate Dehydrogenase Activity and its Application
Reference method | Result of Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) Hepatitis A, measles, Tick borne encephalitis, Leishmania, Leptospira, M.tuberculosis, Schitosoma, for in vitro Drug Susceptibility Assay. Experimental Parasitology 80, 260-271(1995)
(Microscopic Positi Nesati Total Toxoplasma gondii or Brucella specimens are not investigated for cross-reactivity. 2. David L. Vander Jagt, Lucy A. Hunsaker and John E. Heidrich : Partial Purification and Characterization of Lactate Dehydrogenase from Plasmodium falciparum. Molecular and
examination) ositive egative otal 2. Reproducibility of Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) test has been demonstrated Biochemical Parasitology, 4 (1981) 255-264.
Pf Positive 31 1 312 Sensitivity (95 % CI) by Withi”"’“”{ befwee"’r”” and batch-to-batch studies using in-house reference panel 3. David J. Bzik, Barbara A, Fox and Kenneth Gonyer : Expression of Plasmodium falciparum lactate dehydrogenase in Escherichia coli Molecular and Biochemical Parasitology, 59(1993) 155-166
:99.7 % (98 - 100 %) acceptance criteria. ) ) . 4. Histidine-Rich Protein Il: a Novel Approach to Malaria Drug Sensitivity Testing ANTIMICROBIAL AGENTS AND CHEMOTHERAPY, June 2002, p. 1658-1664 Vol. 46, No. 6
P.f Negati 2 208 300 Specificity (95 % CI) 3. Assay for the detection of Malaria according to the level of parasite. . L . . . . . .
f Negative pecificity A PNLAN e oo e/l o bl 100 % 5. Secretion of a Malarial Histidine-rich Protein (Pf HRP I1) from Plasmodium falciparum -infected Erythrocytes. The Journal of Cell Biology, Volume 103, October 1986 1269-1277 1269~1277
:99.3% (98 - 100 %) asmodium folciparum : Sensitivity with > 50 parasites/ul of blood is b 6. Detection of the Plasmodium falciparum Antigen Histidine-Rich Protein 2 in Blood of Pregnant Women: Implications for Diagnosing Placental Malaria JOURNAL OF CLINICAL

* Plasmodium falciparum(pLDH) ; Sensitivity with > 100 parasite/ul of blood is 100 %.

MICROBIOLOGY, Sept. 1999, p. 2992-2996 Vol. 37, No. 9
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OSFK32 TEST PROCEDURE / PROCEDURE DE TEST/ PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA / PROCEDIMENTO DO TESTE INTERPRETATION / INTERPRETATION / INTERPRETACION / INTERPRETAGAO

Abbott @ Clean the area to be lanced with an alcohol swab. 2 @ Twist off or remove the protective cap from the safety 3 @ Prick the lateral side of the finger with the safety lancet provided. 4 @ Wipe away the first drop of blood with sterile gauze NEGATIVE / NEGATIF / NEGATIVO

lancet to break the seal and discard. Then, safely dispose of the lancet immediately after. or cotton. . . R .
@ Nettoyer la surface a prélever a 'aide d’un . Pi ’ | Y . IP vl du do s Y il b . @ No malaria Antlgen P.f. @ Pas d’antlgene P.f|a malaria. l
tampon imbibé d’alcool. @ Tourner ou retirer le bouchon protecteur de la lancette de @ 'quer e cote lateral du .°'€t avecla ancette&a aiguilies tetracta e @ Essuyez la premiére goutte de sang avec du coton ou de One line “C” in the result window. Une ligne « C » dans la fenétre de résultat.
- sécurité pour briser le sceau et le jeter. fournie. Jeter la lancette immeédiatement aprés conformément aux la gaze stérile. o i ) o o
Bioline @ Limpie la zona en la que se va a utilizar la lanceta b ol tand dolal d regles de securite. Lioic b ori ] ol (Es) Nlng&ln ar'1't|§eno de malaria P.f. @ Sem a.ntlge”m? da .N\alarla Pf. | I
® con un hisopo con alcohol. @ esenroscar o retirar el tapon protector de la lanceta de @ Pinche el lado del dedo con la lanceta seguridad suministrada. @ Impte 1a primera gota de sangre con un algodon o una Unalinea "C" en la ventana de resultados. Uma linha "C naJane|a do resultado. C T2
seguridad para romper el sello y desecharlo. . . . gasa esteril.
a a rl a ° P Deseche de forma segura la lanceta inmediatamente después.
Limpe a area a ser lancetada com swab de alcool. . . . L .
@ P @ Rode ou remova a tampa protetora da lanceta de @ Pique alateral do dedo com a lanceta de seguranga fornecida. Em @ Limpe a primeira gota de sangue com gaze esterilizada
seguranca para quebrar o selo e elimine. seguida, elimine a lanceta em seguranga imediatamente apos a ou algodso.

Malaria HRP2(P.f) and pLDH(P.f) Antigen Rapid Test utilizagao. POSITIVE / POSITIF / POSTIVO
Test rapide pour la détection des antigenes HRP2 et pLDH spécifiques du paludisme a P.f

Prueba paso de deteccion rapida de antigenos de HRP2(P.f) y pLDH(P.f) de la malaria
Teste rapido de antigénios HRP2(P.f) e pLDH(P.f) da malaria

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

@ /\ Miseen garde: En présence dune ligne de test, aussi pale soit-elle, le résultat est considéré comme étant positif.

' (Es] A Precaucion: La presencia de cualquier inea de prueba, aunque sea deébil, indica un resultado positivo.
PREPARATION / PREPARATION / PREPARACION / PREPA RA(;AO Or/ Ou - @ &Atengﬁo: A presenca de qualquer linha de teste, mesmo sendo muito ténue, significa que o resultado é considerado positivo.
O ,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,
HRP2 of P.f Positive / Positif aux antigénes HRP2 de P.f / Positivo para HRP2 de P.f l l
@ Open the package and look for the following: @ Ouvrir le kit et verifier les éléements suivants: o v )
1. Test device with desiccant in individual foil pouch 1. Dispositif de test avec agent déshydratant emballés - ! @ C”and “T1” (Two lines)
2. Assay diluent dans des pochette individuelles en aluminium .
3. Disposable specimen applicator (5 pl) 2. Diluant de dosage @ «C»et«Tl» (Deux |lgnes) CT2mn
(Capillary pipette or Disposable inverted cup) 3. Applicateur d'échantillon a usage unique (5 pl) Or/OQu @ “«C” y “T1” (Dos lineas)
4. Safety lancet (Pipette capillaire ou Une cupule de préléevement a o l l
5. Alcohol swab usage) @ “C” e “T1” (Duas linhas)
6. Summarized instructions for use 4. Lancette a aiguille retractable
7. Instructions for use 5. Compresse d’alcool - CT2mn
6. Resume du Notice dutilisation A R N N NS oo
7. Mode d’emploi pLDH of P.f Positive / Positif aux antigenes pLDH de P.f / Positivo para pLDH de P.f
@ “C” and “T2” (Two lines) l l
*Possible cases
@ Abra el empaque y busque a continuacion: Abra a embalagem e observe abaixo: . pf- HRP2 gene deletions
Dispositivo de prueba con desecante en bolsa de 1. Dispositivo de teste com dessecante em bolsa de folha - Prozone effect (exess of HRP2 Ag) EI:I:
papel de aluminio individuales de aluminio individuais . : . _— . . : . Disposable inverted cup / Une cupule de prelevement a usage unique / © « C et « T2 » (Deux ignes) C T2
2. Diluyente del ensayo 2. Diluente de ensaio Capillary pipette / Pipette capillaire / Pipeta capilar / Pipeta capilar . . . . : .. «net g
3. Aplicadores de muestras desechables (5 pl) 3. Aplicadores de amostras descartaveis (5 pl) P|Peta |nvert|da desecha ble I Ventosa |nvert|da desca rtaveis Cas po‘ss‘ll?|es i l l
. . . . - - . . . S . Délétions du géne P.f-HRP2
(Pipeta capilar o Pipeta invertida desechable) (Pipeta capilar ou Ventosa invertida descartaveis) o (excie de HRP2 Ag)
4. Lanceta de seguridad 4. Lanceta de seguranca : et prozone texces de 8 | I
5. Hisopo con alcohol 5. Zaragatoa com alcool @ “C” y “T2” (Dos lineas) C T T
6. Instrucciones resumida de uso 6. Instrugoes resumido de uso @ Using a capillary pipette (5 pl) provided, draw blood to black line. @ Using a disposable inverted cup (5 pl) provided, dip the circular *Posibles casos
7. Instrucciones de uso 7. Instrugdes de utilizagao . ) o ) ) end of a inverted cup into the blood specimen. +  Eliminaciones del gen P.f-HRP2
@ A laide dune pipette capillaire (5 pl) fournie, aspirer le sang " . ) ) + Efecto prozona (exceso de HRP2 Ag)
jusqu'au trait noir. @ Prendre une cupule de prélévement a usage unique (5 pl) fournie,
immerger |'extremité circulaire dans l'échantillon de sang. @ “C” e “T2” (Duas linhas)
@ Con una pipeta capilar (5 pl) suministrada, extraiga sangre hasta . ) . . *Causas possiveis
la inea negra. @ Tome una pipeta |nve-rt|c|a desechaﬁble (5 ) Sl:lmIStI"ada y . Supressio do gene Pf-HRP2
sumerja el extremo circular de la pipeta invertida en la muestra de - Efeito prozona (excesso de HRP2 Ag)
@ Com uma das pipetas capilares (5 pl) fornecidas, desloque o sangre. N Y TS ooSooooooooooosooooooooooos
sangue para a linha preta. P.f Positive / P.f Positif / P.f Positivo
guep P @ Pegue numa das ventosas invertidas descartaveis (5 pl) fornecidas, f f f
2 @ First, carefully read the instructions for using Bioline™ @ Commencer par lire attentivement le mode demploi du kit de coloque a extremidade circular da ventosa na amostra de sangue. @ “C”,“T1” and “T2” (Three lines) EI:I:I]
Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) test kit. Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH). .
2 Ag P P ) I o la Ag P P ) @ «C» «TInet«T2» (Trois lignes) C 12 Tl
@ “C”, “T1” y “T2” (Tres lineas) l l l
. . . . . . ’
Primero, lea detenidamente las instrucciones de uso @ Primeiro, leia cuidadosamente as instrugoes para utilizar o kit 6 @ Dispense 5 pl of drawn blood into round specimen well. DISPENSE @ Dispense 5 pl of drawn blood into round specimen well. DISPENSE © “C, “TI ¢ T2 (T linhas)
) P, . C e . e rés linhas
del kit de analisis Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/ de teste Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH). @ Verser 5 pl de sang prélevé dans le puits d’échantillon rond. VERSER @ Verser 5 pl de sang prélevé dans le puits d'échantillon rond. VERSER ’ EI]:
pLDH). DISPENSE Q DISPENSE
@ Dispense 5 pl de la sangre extraida en el pocillo para muestras COLOQUE @ Dispense 5 pl de la sangre extraida en el pocillo para muestras COLOQUE CT2m
redondo. redondo. l l l
@ Coloque 5 pl de sangue recolhido no pogo redondo da amostra. % '(@i@ @ Coloque 5 pl de sangue recolhido no pogo redondo da amostra. [ EI:D
s CT2 TN
Next, look at the expiration date on the back of the foil @ Verifier ensuite la date d’expiration a I'arriére de 'emballage
pouch. If the expiration date has passed, use another en aluminium. Si la date d'expiration est dépassée, utiliser . .
) . .. . )
lot. T<.) avoid false resultﬁs, ensure that the assay diluent un autre lot. Pourt ‘e\f|ter t?ut faux r(fsu|ta13, s'assurer que le I NVALI D / NON VALI DE / I NVALI DO / I NVALI Do
used is from the same kit as the new test device. diluant du test utilisé provient du méme kit que le nouveau
dispositif de test. @ Use Inverted cup : Let the circular end of the inverted cup touch the pad, then press down lightly. @ If the control line “C" is not visible within the result window after performing the
Lps . e : e test, the result is considered invalid. Instructions may not have been followed
. .. ) ) - ) . @ Avec la cupule de prélévement : Laisser 'extrémiteé circulaire de la cupule de prélévement toucher le tampon, X L. .
@ A continuacion, compruebe la fecha de caducidad en @ A seguir, verifique o prazo de validade na parte posterior da puis appuyer l3gérement correctly or the test may have deteriorated beyond the expiration date. It is CT2Tm
la parte posterior de la bolsa de papel de aluminio. Si la bolsa de folha de aluminio. Se o prazo de validade tiver sido recommended that the specimen be retested using a new test device.
Fef:ha de caducidad ha vencu?o, utilice otro |o.te. Para ultrépassado, utilize out.ro lote. Para e‘wtatj .resultf:\dos falsos, @ Use o copo invertido: Deixe que a extremidade circular do copo invertido toque a almofada de amostra, e @ Sila |igne de contrale « C » nest pas visible dans la fenétre de résultat aprés I
evitar resultados falsos, asegirese de que el diluyente certifique-se de que o diluente do ensaio utilizado é do mesmo aperte levemente para baixo - alis | lo résdl ord ide. I |
del ensayo utilizado es del mismo kit que el dispositivo kit que o novo dispositivo do teste. .av0|r rea} Ise e’t'est, € re’su’tat.e’st consigere comme non lva 1ae. 1l se Pe;:c qu’e ?S cTm2m
. . . . . . . . truct t t t t test t det -
de prueba nuevo. @ Uso de la pipeta invertida: Deje que el extremo circular de la pipeta invertida entre en contacto con la ins \ruc lons naien ’pas ¢ éSUIVIeS correc fanjer: ouque \e estse S?', € e.rloref:\u
clreledll y presions leemmo dela de la date de péremption. Il est conseille d’analyser a nouveau I'échantillon a I
' I'aide d’'un nouveau dispositif de test.
CT2 TN
@ Silalinea de control “C” no es visible en la ventana de resultados después de realizar
la prueba, el resultado se considera no valido. Es posible que no se hayan seguido :II
@ ! Twist and pull cap to open assay diluent. @ Read the test result after 15 minutes. las instrucciones correctamente o que la prueba se haya deteriorado por haber
2. Dispense all of the assay diluent from the diluent tube into the square well of test device. A Caution: Do not read test results after 30 minutes. ; reading after 30 minutes can yield erroneous results superado la fecha de caducidad. Se recomienda volver a analizar la muestra usando cTm2mn
o he fol h and look for the follow Ouvrir Pervel o los 4l , @ ! Tourner et tirer [onglet pour ouvrir le diluant de dosage. un nuevo dispositivo de prueba.
t t : t t ts: . o . . . . . e . . 2 .
@ 1 Per;;\, e ItOI .pc;uc and look Tor the Tollowing @ 1 uvr; eT:e ijef' Vlintler es element suivants 2. Répartir lensemble du diluant de dosage du tube de diluant dans le puits carré de dispositif d'essai. @ Lisez |e. résultat du test ?“ bout de‘15 minutes. . _ ) o . ) R ) @ Se a linha de controlo "C" n3o estiver visivel dentro dajane|a do resultado aps a
. esult window . enetre de resulta 1 Girevtirelat brir el dil ted & Mise en garde : ne lisez pas le résultat du test aprés 30 minutes. Passé ce délai de 30 minutes, les résultats peuvent étre erronés. lizacso d ltado & ‘derado invalido. As i . q -
2. Specimen well 2. Puits d’echantillon (eI Ire y tire fa tapa para abrir €] diiuyente de ensayo. o realizagao do teste, o resultado e considerado invalido. s instrugoes podem nao ter
3. Assay diluent well 3. Puits pour le diluant 2. Afada todo el diluyente de ensayo en el pozo cuadrado del dispositivo de la prueba. @ Lea el resultado de la prueba despuss de 15 minutos. sido seguidas corretamente ou o teste pode ter-se deteriorado para além da data de
Then, label the device with the patient identifier. Etiqueter ensuite le dispositif avec lidentifiant patient. (TR Tongr e puxar tampa para abrir di!uent do ensaio. o /A\ Precaucién: No lea los resultados de la prueba pasados 30 minutos. Leerlos después de 30 minutos puede producir validade. Recomenda-se que a amostra seja novamente testada utilizando um novo
2. Adicionar todo o diluente do ensaio no pogo quadrado de dispositivo. resultados erréneos dispositivo de teste.
@ Abra la bolsa de aluminio y busque lo siguiente: @ Abra a bolsa de folha de aluminio e verifique se contém os @ Lei ttado d £ 15 mi
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Abo

ut the test

[Introduction]

Malari
The d
the b

huma

ia is a serious and sometimes fatal parasitic disease characterized by fever, chills and anemia.
isease is caused by a parasite that is transmitted from one human to another through
ite of infected Anopheles mosquitoes. There are four types of malaria that can infect
ns: Plasmodium falciparum, P. vivax, P. ovale and P. malarige. In humans, the parasites (called

sporozoites) migrate to the liver where they mature and are released in another form: merozoites.

The d

isease now occurs in more than 90 countries worldwide, and it is estimated that there are

over 200 million clinical cases and 0.5 million malaria-caused deaths per year. At present, malaria
is diagnosed by looking for parasites in a drop of blood. Blood is placed on a microscope slide and

stained so that the parasites will be visible under a microscope.
[Test principle]
Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) test contains a membrane strip, which is pre-coated with

mouse monoclonal antibodies specific to the histidine-rich protein [l (HRP2) and the lactate
dehydrogenase of P. falciparum on the test band region. This test device has a letter of "T1", "T2" (test

lines)

and "C" (control line) on the surface of the device. Neither the test lines nor the control line

is visible in the result window before applying a specimen. The control line is used for procedural
control and should always appear if the test procedure is performed correctly.

[Intended Use]
Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) test is a rapid, qualitative test for the detection of

histid

ine-rich protein Il (HRP2) antigen and lactate dehydrogenase from Malaria Plasmodium

falciparum in human whole blood. Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) test kit is intended only

for pr

ofessional use and for in vitro diagnostic use. Reactive specimens should be confirmed by a

supplemental assay such as microscopic examination of thin blood smear.

Mat
1.

Mat

erials provided and active ingredients of main component
Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) test kit contains following the items to perform the
assay:
25 Test devices with desiccant in individual foil pouches
25 Assay diluents
25 Disposable specimen applicators (5 pl), 25 Sterile lancets, 25 Alcohol swabs
25 Summarized instructions for use
1 Instructions for use
Active ingredients of main component
1 test strip includes; Gold conjugate : Mouse monoclonal antibodies specific to P.f HRP2
- gold colloid (0.10£0.02 pg), Mouse monoclonal antibodies specific to P.f pLDH - gold
colloid (0.25£0.05 pg), Test line 1: Mouse monoclonal antibodies specific to P.f HRP2
(0.5£0.1 pg), Test line 2 : Mouse monoclonal antibodies specific to P.f pLDH (0.5£0.1 pg),
Control line : Goat anti- mouse lgG (1.0£0.2 pg)
Assay diluent includes; Bovine serum albumin (q.s.), 200 mM Phosphate Saline Buffer
(g.s.), TRITON™ X-100 (q.s.), Sodium azide (q.s.)

erials required but not provided
Micropipette, Protective gloves, Timer, Biohazard container

Kit storage and stability
1.

The test kit should be stored at a temperature between 1°C and 40 °C. Do not freeze the
kit or its components.
/I\ Caution : When stored at refrigerator, all kit components must be brought to room

4. Using a capillary pipette (5 pl) provided, while gently squeezing the tube, immerse the open
end in the blood drop and then gently release the pressure to draw blood into the capillary
pipette to black line. Or, Using a disposable inverted cup (5 pl) provided, dip the circular

end of inverted cup into the blood specimen.

[Precaution]

1. Anticoagulants including heparin, EDTA and sodium citrate 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 separate disposable capillary pipettes or pipette tips for each specimen in order
to avoid cross-contamination of specimens, which could produce erroneous results.

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

4. Repeated frozen-thawed cycle for specimen should be avoided.

Test procedure (Refer to figure)

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

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

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

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

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

6. Twist and pull cap to open assay diluent.
7. Dispense all of the assay diluent from the diluent tube into the square well of test device.
8. Read the test result after 15 minutes.

/I\ 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 of control line ("C") within the result window indicates a negative result.

2. Positive result :

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

. HRP2 of P.falciparum positive
The presence of two colored lines ("T1" and "C") within the result window, regardless of
which line appears first, indicate HRP2 of P.f positive result.

. pLDH of P.falciparum positive
The presence of two colored lines ("T2" and "C") within the result window, regardless of
which line appears first, indicate pLDH of P.f positive result.

. P.falciparum positive
The presence of three colored lines ("T1", "T2" and "C") within the result window, regardless
of which line appears first, indicate P.f positive result.

3. Invalid result : If the control line ("C") is not visible within the result window after
performing the test, the result is considered 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.

Limitations and Interferences

FRANCAIS

A propos du test

[Introduction]

Le paludisme est une maladie parasitaire grave et parfois mortelle, qui se caractérise par de la fievre, des
frissons et une anémie, et se transmet a 'homme par la pigire de moustiques anophéles infectés. Quatre
espéces parasitaires du paludisme sont pathogénes pour 'homme : Plasmodium falciparum, P. vivax, P. ovale
et P. malariage. Chez I'étre humain, les parasites (appelés sporozoites) migrent vers le foie ot ils arrivent a
maturation et se divisent sous forme de mérozoites. Le paludisme est désormais présent dans plus de 90
pays a travers le monde. On estime en outre que plus de 200 millions de cas cliniques surviennent chaque
année et que la maladie est responsable de 0,5 millions de déces par an. A Iheure actuelle, le diagnostic
du paludisme peut étre posé par détection des parasites dans une goutte de sang. La goutte de sang est
déposée sur une lamelle, puis colorée afin que les parasites soient visibles au microscope.

[Principe du test]

Le test Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) contient une bandelette de test recouverte
d’anticorps monoclonaux de souris spécifiques a la protéine riche en histidine 2 (HRP2) et de lactate
déshydrogénase de P. falciparum au niveau de la ligne de test. Ce dispositif de test comporte les mentions
T1, T2 et C, qui désignent respectivement les lignes de test et la ligne de contrdle.

[Application]

Le test Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) est un test qualitatif rapide permettant de détecter la
présence d’antigénes de la protéine riche en histidine || (HRP2) et de la lactatedéshydrogénase (pLDH)
spécifiques de 'espéce parasitaire Plasmodium falciparum dans le sang total humain. Le kit Bioline™
Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) est destiné uniquement a un usage professionnel et au diagnostic in vitro.
Les résultats positifs (échantillons réactifs) doivent étre confirmés par un dosage supplémentaire, comme
I'examen au microscope d’un frottis sanguin.

Matériels fournis et principes actifs des principaux composants

1 Le kit de test Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) inclut les éléments suivants nécessaires au test :
. 25 Dispositifs de test avec agent déshydratant emballés dans des pochettes individuelles en
aluminium

. 25 Diluant de dosage
25 Applicateurs déchantillon a usage unique (5 pl), 25 Lancettes stériles, 25 Compresses dalcool
. 25 Resume du Notice dlutilisation

1 Mode d’emploi
2. Principe actif des principaux composants
. 1 bandelette de test inclut ; conjugué d’or : anticorps monoclonaux de souris spécifiques de

HRP2 P.f marqués a l'or colloidal (0,10 £0,02 pg), anticorps monoclonaux de souris spécifiques
de pLDH P.f marqués a I'or colloidal (0,25 0,05 pg) ; ligne de test 1: anticorps monoclonaux de
souris spécifiques de HRP2 P.f (0,5 0,1 pg) ; ligne de test 2 : anticorps monoclonaux de souris
spécifiques de pLDH P (0,5 0,1 pg) ; ligne de contrdle : anticorps de chévre anti-IgG de souris
(1,0 £0,2 pg)

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

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

Stockage et stabilité du kit

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

2. Le dispositif de test est sensible a la chaleur et a I’humidite. Procéder au test
immédiatement aprés avoir retiré le dispositif de test de son emballage en aluminium.

3. Ne pas utiliser le kit au-dela de la date de péremption.

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

5. Ne pas utiliser le kit de test si I'emballage individuel est endommagé ou si la fermeture
hermétique a cédeé.

6. Lors du transport et de la conservation du kit, éviter toute exposition a une température
élevée (supérieure a 45 °C) durant plus de 1 semaine.

Avertissements

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

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

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

4. Porter des gants de protection lors de la manipulation des échantillons puis bien se laver les mains.

5. Eviter les éclaboussures ou la formation d’aérosol des échantillons et du diluant.

6. Nettoyer minutieusement tout déversement a I'aide d’un désinfectant approprié.

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

8. Ne pas mélanger ou échanger différents échantillons.

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

10.  Ne pas pipeter avec la bouche.

n. Ne pas manger le dessiccant dans le sachet individuel en alluminium.

12. Ne pas ingérer le diluant du test.

13. Le diluant du test contient un agent antimicrobien exclusif, de 'azoture de sodium, qui ne présente

[Précaution]

1. Les anticoagulants, notamment I'héparine, 'EDTA et le citrate de sodium n’ont aucune
influence sur le résultat du test. L'utilisation d’autres anticoagulants n’a pas été évaluee.
Leur utilisation pourrait affecter le résultat du test.

2. Utiliser une nouvelles pipette capillaire ou un nouvel embout de pipette pour chaque
échantillon afin d’éviter une contamination croisée susceptible de fausser les résultats.
3. Jetez la lancette ou le tampon d’alcool si 'amballage est endommagé. L'utilisation de la

lancette endommagé peut entrainer une infection secondaire lors de la piqure avec une
aiguille non stérile.
4. Eviter de soumettre les échantillons a des cycles répétés de congéelation-décongélation.

Procédure de test (voir la figure)

1. Ramener tous les composants du kit et les échantillons & température ambiante avant de
commencer.
2. Sortir la cassette test de son sachet et la poser sur une surface plane et séche. Etiqueter le

dispositif de test avec un identifiant patient.

3. Nettoyer la zone de prélévement avec un tampon imbibé d’alcool.

4. Piquer le coté latéral du doigt avec la lancette stérile fournie. Jeter la lancette
immeédiatement aprés ¢ onformément aux régles de sécurité.

5. A l'aide d’une pipette capillaire (5 pl) fournies, fournie, prélever du sang total jusqu'au trait
noir, puis transférer le sang total prélevé dans le puits d’échantillon rond. Ou prendre une
cupule de prélévement & usage unique (5 pl) fournie, immerger I'extrémité circulaire dans
I'échantillon de sang, puis la déposer avec précaution dans le puits d’échantillon rond.

6. Tourner et tirer longlet pour ouvrir le diluant de dosage.

7. Répartir I'ensemble du diluant de dosage du tube de diluant dans le puits carré de dispositif
d'essai.

8. Lisez le resultat du test au bout de 15 minutes.

/\ Mise en garde : ne lisez pas le résultat du test aprés 30 minutes. Passé ce délai de 30
minutes, les résultats peuvent étre erronés.

Interprétation du test (voir la figure)

1 Résultat négatif :
La présence d'une ligne colorée (ligne de contrdle « C ») dans la fenétre de résultat indique un
résultat négatif.

2. Résultat positif :
& Mise en garde : En présence dune ligne de test, aussi pale soit-elle, le résultat est considéré
comme étant positif.

. Positif aux antigénes HRP2 de P. falciparum
La présence de deux lignes colorées (ligne de test « T1 » et ligne de contréle « C ») dans la
fenétre de résultat, quelle que soit la ligne qui apparait en premier, signale un résultat positif aux
antigénes HRP2 de Pf.

. Positif aux antigénes pLDH de P. falciparum
La présence de deux lignes colorées (ligne de test « T2 » et ligne de contréle « C ») dans la
fenétre de résultat, quelle que soit la ligne qui apparait en premier, signale un résultat positif aux
antigénes pLDH de Pf.

. Positif a P. falciparum
La présence de trois lignes colorées (lignes de test « T1 » et « T2 » et ligne de contréle « C ») dans
la fenétre de résultat, quelle que soit la ligne qui apparait en premier, signale un résultat positif a Pf.

3. Résultat non valide : Si la ligne de contrdle (ligne de contréle « C ») n'est pas visible dans la
fenétre de résultat aprés la réalisation du test, le résultat est considéré comme non valide. Il se
peut que les instructions naient pas été suivies correctement ou que le test se soit détérioré au-
dela de la date d’expiration. Il est recommandé d’analyser @ nouveau I'échantillon a 'aide d’un
nouveau dispositif de test.

Limites et interférences

1. La procédure de test, les précautions et la méthode d'interprétation des résultats doivent étre
suivies rigoureusement pendant le test.
2. Ce test se limite a la détection des antigénes du paludisme a P. falciparum. Bien qu'il détecte

avec une grande précision la présence d’antigénes HRP2 ou pLDH spécifiques de P. falciparum,
une faible incidence de faux résultats peut se produire. En cas de résultats discutables, d’autres
tests cliniques sont nécessaires. Comme pour tous les tests de diagnostic, un diagnostic clinique
définitif ne doit pas reposer sur les résultats d’un seul test mais doit étre établi par le médecin
aprés évaluation de toutes les données cliniques et de laboratoire.

3. 25,7 % a 41,0 % des échantillons de P. falciparum collectés en Amazonie péruvienne ne
contiennent pas le géne P.f HRP2. Dans ce cas, P.f pLDH peut identifier I'infection a P.
falciparum.

4. Contrairement a I'antigéne P.f HRP2, P.f pLDH nest pas sensible a I'effet prozone. La détection
alafois de P.f pLDH et de Pf HRP2 offre une confirmation en cas d’effet prozone.

5. La persistance de I'antigéne P.f HRP2 aprés un traitement peut avoir une influence sur
Pinterprétation des résultats du test. Toutefois, une réinfection ou un échec du traitement est
possible. Dans ce cas, d’autres tests cliniquement disponibles tels qu'un examen au microscope
peuvent s'avérer nécessaires.

6. Compte tenu de la nature qualitative du test diagnostic in vitro, on peut observer une ligne de
test pale ou absente (faux négatif) avec les échantillons renfermant des densités élevées de
parasites dues a 'effet prozone. Afin d’obtenir un résultat définitif, tous les résultats cliniques et
de laboratoire doivent étre suivis.

Contréle de qualité interne

Le dispositif de test Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) comporte les mentions T1, T2 et C, qui
désignent respectivement les lignes de test et la ligne de contréle. Ni les lignes de test ni la ligne d e
contréle ne sont visibles dans la fenétre de résul tat avant 'application d’un échantillon. La ligne de
controle est utilisée a des fins de contréle de la procédure. Elle indique uniquement que le diluant a été
correctement appliqué et que les ingrédients ac tifs des principaux composés de la bandelette fonct

ESPANOL

Acerca de la prueba

[Introduccién]

La malaria es una enfermedad parasitaria grave que en ocasiones puede provocar la muerte y que se
caracteriza por producir fiebre, escalofrios y anemia. Esta enfermedad la causa un parasito que se
transmite de un ser humano a otro a través de la picadura de un mosquito anofeles infectado. Hay cuatro
tipos de malaria que pueden infectar a los humanos: Plasmodium falciparum, P. vivax, P. ovale y P. malarie.
En los humanos, los parasitos (llamados esporozoitos) migran al higado, donde maduran y se liberan en
forma de merozoitos. La enfermedad esta presente actualmente en mas de 90 paises en todo el mundo,
y se estima que existen mas de 200 millones de casos y 0,5 millones de muertes al afio a causa de esta
enfermedad. Hoy en dia, la malaria se diagnostica mediante la bisqueda de parasitos en una gota de
sangre. La sangre se coloca en un portaobjetos y se tifie, de modo que los parasitos sean visibles a través
del microscopio.

[Principio del test]

La prueba Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) contiene una tira de membrana que se ha recubierto
previamente con anticuerpos monoclonales de raton especificos de la proteina Il rica en histidina (HRP2)
y del lactato deshidrogenasa de P. falciparum en la zona de resultados de la prueba. Este dispositivo de
prueba cuenta con los indicadores “T1”, “T2” (lineas de prueba) y “C” (linea de control) en la superficie del

mismo.

[Aplicaciones]

La prueba Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) es una prueba cualitativa rapida para la deteccion del
antigeno de la proteina Il rica en histidina (HRP2) y del lactato deshidrogenasa de Plasmodium falciparum
de la malaria en sangre humana completa. El kit Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) esta destinado
solo para uso profesional y para diagndstico in vitro. Las muestras reactivas deben confirmarse mediante
un ensayo complementario, como el examen microscopico de frotis sanguineo poco espeso.

Materiales suministrados y principios activos de los principales
componentes

1.

El kit de analisis Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) contiene los siguientes elementos para
realizar el ensayo:

25 Dispositivos de prueba con desecante en bolsas de aluminio individuales

25 Diluyentes del ensayo

25 Aplicadores de muestra desechable (5 pl), 25 Lancetas estériles, 25 Hisopos con alcohol

25 Instrucciones resumida de uso

1 Instrucciones de uso

Ingredientes activos del componente principal

1 tira reactiva contienen; conjugado de oro: conjugado de oro coloidal con anticuerpos monoclonales
murinos monoclonales especificos para HRP2 de P.f (0,10£0,02 pg), conjugado de oro coloidal con
anticuerpos monoclonales murinos especificos para pLDH de Pf (0,250,05 pg), linea de prueba
1: anticuerpos monoclonales murinos especificos para HRP2 de Pf (0,5£0,1 pg), linea de prueba 2:
anticuerpos monoclonales murinos especificos para pLDH de P.f (0,5£0,1 pg), linea de control: IgG
de cabra antirraton (1,0£0,2 pg)

Diluyente del ensayo contienen; albimina de suero bovino (g.s.), tampén fosfato salino de

200mM (g.s.), TRITON™ X-100 (q.s.), azida de sodio (g.s.)

Materiales necesarios no suministrados

Micropipeta, guantes de proteccion, temporizador, contenedor de riesgo biologico

Conservacion y estabilidad del kit

1.

N

s w

El kit de analisis se debe conservar a una temperatura comprendida entre 1°C y 40 °C. No
congele ni el kit ni sus componentes.

/N Precaucién : si se almacena en el frigorifico, todos los componentes del kit deben estar
a temperatura ambiente (15 - 40 °C) 30 minutos antes de la prueba como minimo. No
abra la bolsa hasta que los componentes alcancen la temperatura ambiente.

El dispositivo de prueba es sensible al calor y a la humedad. Realice la prueba
inmediatamente después de extraer el dispositivo de prueba de la bolsa de aluminio.

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

La vida Gtil del kit se indica en el exterior del envase.

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

Durante el transporte y almacenamiento del kit, evite exponerlo a temperaturas elevadas (mas de
45 °C) durante periodos superiores a 1 semana.

Advertencias

1.

Nourw

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

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

No coma ni fume mientras manipula las muestras.

Utilice guantes de proteccion cuando manipule muestras y lavese bien las manos después.
Evite las salpicaduras o la formacion de aerosoles de la muestra y el diluyente del ensayo.
Limpie con cuidado los derrames utilizando un desinfectante apropiado.

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

No mezcle ni intercambie muestras distintas.

No mezcle reactivos de lotes o productos diferentes.

No aplique la pipeta por la boca.

No comas el desecante en la bolsa de aluminio.

No beba el diluyente del ensayo.

El diluyente del ensayo contiene un agente antimicrobiano patentado, azida sodica, que no

[Precaucién]

1. Los anticoagulantes que incluyen heparina, EDTA y citrato de sodio no afectan al resultado
de la prueba. No se ha validado el uso de otros anticoagulantes. Su utilizacion puede afectar
al resultado de la prueba.

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

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

4. Se debe evitar la repeticion de ciclos de congelacion-descongelacion de las muestras.

Procedimiento de la prueba (Consulte la figura)

1. Espere hasta que todos los componentes del equipo estén a temperatura ambiente antes de
realizar la prueba.
2. Quite el dispositivo de prueba del sobre de aluminio y coléquelo en una superficie lisa y

seca. Etiquete el dispositivo de prueba con una identificacion del paciente.

3. Limpie la zona en la que realizar la puncién con un hisopo con alcohol.

4. Piche en un lado con la lanceta estéril suministrada. Deseche de forma segura la lanceta
inmediatamente después.

5. Con una pipeta capilar (5 pl) suministrada, extraiga una muestra de sangre completa hasta
que esta alcance la linea negra. A continuacion, transfiera la sangre extraida al pocillo para
muestras redondo. O, con una pipeta invertida (5 pl) desechable suministrada, sumerja
el extremo circular de la pipeta en la muestra de sangre y coloque cuidadosamente dicho
extremo en el pocillo para muestras redondo.

6. Gire y tire la tapa para abrir el diluyente de ensayo.

7. Afada todo el diluyente de ensayo en el pozo cuadrado del dispositivo de la prueba.

8. Lea el resultado de la prueba después de 15 minutos.

/\ Precaucién : No lea los resultados de la prueba pasados 30 minutos. Leerlos después de
30 minutos puede producir resultados erroneos.

Interpretacion de la prueba (consulte la figura)

1 Resultado negativo :

La presencia de una linea de color (linea de control "C") en la ventana de resultados indica un
resultado negativo.

2. Resultado positivo :

A Precaucién : La presencia de cualquier inea de prueba, aunque sea débil, indica un resultado
positivo.

. Positivo para HRP2 de P. falciparum
La presencia de dos lineas de color (linea de prueba "T1" y linea de control "C") en la ventana de
resultados, independientemente de la linea que aparezca primero, indica un resultado positivo para
HRP2 de Pf.

. Positivo para pLDH de P. falciparum
La presencia de dos lineas de color (linea de prueba "T2"y linea de control "C") en la ventana de
resultados, independientemente de la linea que aparezca primero, indica un resultado positivo para
pLDH de Pf.

. Positivo para P. falciparum
La presencia de tres lineas de color (lineas de prueba "T1"y "T2" y linea de control "C") en la
ventana de resultados, independientemente de la linea que aparezca primero, indica un resultado
positivo para Pf.

3. Resultado no valido : Si no aparece la lineas de control (linea de control "C") en la ventana de
resultados una vez realizada la prueba, no se considera vélido. Es posible que no se hayan seguido
las instrucciones correctamente o que la prueba se haya deteriorado por haber superado la fecha
de caducidad. Se recomienda volver a analizar la muestra usando un nuevo dispositivo de prueba.

Limitaciones e interferencias

1. Durante la prueba se deben seguir las instrucciones sobre el procedimiento de la prueba y la
interpretacion de los resultados, asi como las precauciones.
2. La prueba se limita a la deteccion del antigeno del tipo de malaria P. falciparum. A pesar de

que la prueba ofrece resultados muy exactos en la deteccion de HRP2 o pLDH especificas de
P. falciparum, puede existir una baja incidencia de resultados falsos. Si se obtienen resultados
dudosos, deberan realizarse otras pruebas clinicas disponibles. Como ocurre con todas las pruebas
diagnésticas, el diagndstico clinico definitivo no se puede basar en una Gnica prueba, sino que debe
emitirlo un médico después de evaluar todas las pruebas clinicas y de laboratorio.

3. Entre el 25,7 y el 41,0% de muestras de P. falciparum procedentes de la Amazonia peruana
carecen del gen P.f-HRP2. En ese caso, P.f-pLDH posiblemente podria identificar infecciones de
P. falciparum.

4. A diferencia del antigeno de P.f HRP2, el Pf pLDH no es susceptible del efecto prozona; es decir,
no presenta una linea de prueba débil o ausente con altas densidades de parasitos. La deteccion
tanto de Pf pLDH como de P.f HRP2 ofrecera un método alternativo en caso de prozona.

5. La persistencia del antigeno de P.f HRP2 después del tratamiento puede influir en la
interpretacion del resultado de la prueba. Sin embargo, se puede producir la reinfeccion o el fallo
del tratamiento. En tal caso, serian necesarias otras pruebas disponibles desde el punto de vista
clinico, como la microscopia.

6. Debido a la naturaleza cualitativa de la prueba de diagnéstico in vitro (DIV), la linea de prueba
puede ser débil o no aparecer (falso negativo) en las muestras con altas densidades de parasitos
debido al efecto prozona. Para obtener un resultado definitivo, se debe hacer un seguimiento de
todos los descubrimientos clinicos y de laboratorio.

Control de calidad interno

El dispositivo de prueba Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) incluye lineas de prueba (“T1”, “T2") y
una linea de control (“C”) en la superficie del dispositivo. Estas lineas no son visibles antes de aplicar la
muestra. La linea de control se utiliza para controles de procedimiento y solo muestra que el diluyente se

PORTUGUES

Acerca do teste

[Introdugao]

A malaria é uma doenca parasitaria grave e por vezes fatal, caracterizada por febre, arrepios e anemia.
A doenga é provocada por um parasita, transmitido de um ser humano para outro através das picadas
de mosquitos Anopheles infetados. Os seres humanos podem ser infetados por quatro tipos de malaria:
Plasmodium falciparum, P. vivax, P. ovale e P. malarige. Nos seres humanos, os parasitas (denominados
esporozoitos) migram para o figado, onde se desenvolvem e sio libertados sob outra forma: os
merozoitos. Presentemente, a doenga ocorre em mais de 90 paises em todo o mundo e estima-se que
existam mais de 200 milhdes de casos clinicos e 0,5 milhdes de mortes provocadas pela malaria por
ano. A malaria é atualmente diagnosticada pela detegdo de parasitas numa gota de sangue. O sangue &
colocado numa lamela de microscopio e corado de forma a tornar os parasitas visiveis ao microscopio.

[Principio do teste]

O teste Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) contém uma tira de teste que possui uma membrana
pré-revestida com anticorpos monoclonais de ratinho especificos para proteina rica em histidina ||
(HRP2) e para a lactato desidrogenase de P. falciparum na superficie da linha de teste. Este dispositivo
de teste tem as indicagdes "T1" e "T2" (linhas de teste) e "C" (linha de controlo) na superficie do
dispositivo.

[Indicagdes]

O teste Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) é um teste qualitativo rapido para a detecdo de
antigénios da proteina rica em histidina Il (HRP2) e da lactato desidrogenase do Plasmodium falciparum
da malaria em sangue total humano. O kit Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) destina-se apenas
a utilizagao profissional e para utilizagdo em diagnostico in vitro, As amostras reativas devem ser
confirmadas por um ensaio complementar, como um exame microscépico de um esfregaco de sangue.

Materiais fornecidos e ingredientes ativos dos componentes principais

1

O kit do teste Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) contém os seguintes itens para realizar
o ensaio:

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

25 Diluentes do ensaio

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

25 Instrugdes resumido de uso

1 Instrugdes de utilizagdo

Ingredientes ativos do componente principal

1 tira de teste inclui ; Conjugados de ouro: anticorpos monoclonais de rato especificos a HRP2
de Pf - ouro coloidal (0,10+0,02 pg), anticorpos monoclonais de rato especificos a pLDH de P.f
- ouro coloidal (0,25%0,05 pg), Linha de teste 1: anticorpos monoclonais de rato especificos
a HRP2 de Pf (0,5%0,1 pg), Linha de teste 2: anticorpos monoclonais de rato especificos a
pLDH de P.f (0,5+0,1 pg), Linha de controlo: Cabra anti-rato IgG (1,0+0,2 pg)

Diluente de ensaio ncluem; Albumina de soro bovino (g.s.), 200 mM de tampo salino fosfato

(gs.), TRITON™ X-100 (q.5.), Azida de sodio (q.5.)

Materiais necessarios mas nao fornecidos

Micropipeta, luvas protetoras, temporizador, recipiente de risco biologico

Armazenamento e estabilidade do kit

1 O kit de teste deve ser armazenado a uma temperatura entre 1°C e 40 °C. N3o congele o
kit nem os componentes.

AN Atengdo : quando armazenados no frigorifico, todos os componentes do kit tém de ser
colocados a temperatura ambiente (entre 15 °C a 40 °C) durante, no minimo, 30 minutos antes
do teste. Ndo abra a bolsa enquanto os componentes estao a atingir a temperatura ambiente.

2. O dispositivo de teste é sensivel tanto a humidade como ao calor. Realize o teste
imediatamente ap6s retirar o dispositivo de teste da bolsa de folha de aluminio.

3. Nao utilize o kit de teste apos a data de validade.

4. A data de validade do kit esta indicada na embalagem externa.

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

6. Ao transportar ou armazenar o kit, evite expd-lo a temperaturas elevadas (superiores a 45 °C)
for durante mais de 1 semana.

Avisos

1 Apenas para utilizagdo em diagndsticos in vitro. N3o reutilize o dispositivo de teste nem os
componentes do kit.

2. As instrugées devem ser seguidas com exactiddo para obter resultados precisos. Qualquer
individuo que execute um ensaio com este produto deve ter formagdo na utilizagio do mesmo
e experiéncia em procedimentos de laboratério.

3. Nao coma nem fume durante o manuseamento das amostras.

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

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

6. Limpe completamente os derrames utilizando um desinfectante apropriado.

7. Descontamine e elimine todas as amostras, kits de reacgao e materiais potencialmente
contaminados (ou seja, lanceta, aplicador de amostra, dispositivo de teste) como se fossem
residuos infecciosos num recipiente para materiais que apresentem risco biolégico.

8. N&o misture amostras diferentes nem as troque umas pelas outras.

9. Na&o misture reagentes de lotes diferentes ou de outros produtos.

10.  Nio utilize a pipeta com a boca.

n. N&o coma o dessecante na bolsa de aluminio.

12. Nao beba o diluente do ensaio.

13. O diluente do ensaio contém um agente com propriedades antimicrobianas como a azida de

sodio, que ndo acarreta qualquer perigo para o utilizador se forem seguidas as precaugdes de
seguranga laboratoriais normais. Se ocorrer contacto entre o diluente do ensaio e os olhos e/
ou pele, lave imediatamente a area afetada com sabéo e agua. Se ocorrer irritagdo ou sinais de
toxicidade, consulte um médico.

Colheita e conservagao das amostras
[Coleta por venipungao]

1.

2.
3.

4.

Através de pungao venosa, proceda a colheita de sangue total para o tubo de colheita (contendo
anticoagulantes, como heparina, EDTA e citrato de sodio).

Se a amostra de sangue nio for imediatamente testada, deve ser refrigerada entre 2°C e 8 °C.
Quando é armazenada a uma temperatura entre 2 °C e 8 °C, a amostra de sangue deve ser
analisada no prazo de 3 dias.

Na&o utilizar uma amostra de sangue que tenha sido guardada ha mais de 3 dias; pode
verificar-se uma reagdo nao especifica.

[Recolher com a utilizagdo de uma lanceta]

1

2.
3.
4

Limpe a area a ser lancetada com um esfregao embebido em alcool.

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

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

Pegue numa das pipetas capilares (5 pl) fornecidas, enquanto aperta ligeiramente o tubo,
encoste a extremidade aberta a gota de sangue e alivie ligeiramente a pressdo para fazer entrar
o sangue na pipeta capilar até a linha preta. Em alternativa, pegue numa das ventosas invertidas
descartaveis (5 pl) fornecidas, coloque a extremidade circular da ventosa na amostra de sangue.

[Precauges]

Os anticoagulantes como a heparina, o EDTA e o citrato de sodio ndo afetam o resultado do
teste. A utilizagdo de outros anticoagulantes nao foi validade. A sua utilizagdo pode afetar o
resultado do teste.

2. Utilize pipetas capilares ou pontas de pipeta descartaveis individuais para cada amostra, para
evitar a contaminagao cruzada de amostras, o que pode produzir resultados erroneos.

3. Descarte a lanceta ou gaze com alcool se o pacote é perfurado ou danificado. O uso de
lanceta danificado pode causar qualquer infegdo na pele perfurada, devido ao facto da
mesma lancete n3o estar esteril.

4. Devem evitar-se ciclos repetidos de congelamento/descongelamento de amostras.

Procedimento do teste (Consulte a figura)

1. Deixe que todos os componentes do kit e a amostra atingirem a temperatura ambiente
antes de realizar o teste.
2. Retire o dispositivo de teste da bolsa e coloque-o numa superficie plana e seca. Coloque

uma etiqueta no dispositivo de teste com um identificador do paciente.

w

Limpe a area a lancetar com uma compressa com alcool.
4. Pique a lateral do dedo com a lanceta esterilizada fornecida. Em seguida, elimine a lanceta
em seguranga imediatamente apos a utilizagao.

5. Com uma das pipetas capilares (5 pl) fornecidas, recolha uma amostra de sangue total até a
linha preta e, em seguida, transfira o sangue total recolhido para o pogo redondo da amostra
. Em alternativa, use uma das ventosas invertidas descartaveis (5 pl) fornecidas, coloque a
extremidade circular da ventosa na amostra de sangue e depois coloque-a cuidadosamente
no pogo redondo da amostra.

6. Torcer e puxar tampa para abrir diluent do ensaio.
7. Dispensar todo o diluente do ensaio no pogo quadrado de dispositivo.
8. Leia o resultado do teste apos 15 minutos.

/N Atengio : Nio leia os resultados do teste apds 30 minutos. A leitura apés 30 minutos
pode produzir resultados erréneos.

Interpretagdo do teste (consulte a figura)

1. Resultado negativo :

A presenga de uma linha coloridas (Linha de controlo "C") na janela do resultado indica um
resultado negativo.

2. Resultado positivo :

YiN Atengdo : A presenga de qualquer linha de teste, mesmo sendo muito ténue, significa
que o resultado & considerado positivo.

. Resultado positivo para HRP2 de P. falciparum
A presenga de duas linhas coloridas (Linha de teste "T1" e Linha de controlo "C") na janela
do resultado, independentemente da linha que aparecer primeiro, indica um resultado
positivo para HRP2 de P.f.

. Resultado positivo para pLDH de P. falciparum
A presenga de duas linhas coloridas (Linha de teste "T2" e Linha de controlo "C") na janela
do resultado, independentemente da linha que aparecer primeiro, indica um resultado
positivo para pLDH de P.f.

. Resultado positivo para P. falciparum
A presenga de trés linhas coloridas (Linhas de teste "T1", "T2" e Linha de controlo "C") na
janela do resultado, independentemente da linha que aparecer primeiro, indica um resultado
positivo para P.f.

3. Resultado invalido : Se a linha de controlo (linha de controlo "C") ndo estiver visivel dentro
da janela de resultados apos a realizagdo do teste, o resultado é considerado invalido. As
instrugdes podem no ter sido seguidas correctamente ou o teste pode ter-se deteriorado
para além da data de validade. Recomenda-se que a amostra seja novamente testada
utilizando um novo dispositivo de teste.

LimitacGes e interferéncias

1. No momento do teste, devem ser seguidos os procedimentos, precaugdes e interpretagao dos
resultados especificos para este teste.
2. O teste esta limitado a detegdo do antigénio da Malaria P. falciparum. Apesar do teste ser muito

preciso na detegdo de HRP2 ou pLDH especifica de P. falciparum, pode ocorrer uma baixa
incidéncia de resultados falsos. E necessario realizar outros testes disponiveis se os resultados
obtidos forem duvidosos. Tal como sucede com todos os testes de diagnéstico, o diagndstico
clinico definitivo ndo deve basear-se nos resultados de um Gnico teste, mas apenas deve ser
feito pelo médico apés a avaliagdo de todos os resultados clinicos e laboratoriais.

3. 25,7% a 41,0% das amostras de P. falciparum na Amazénia peruana nao contém o gene P.f
HRP2. Nesse caso, o Pf -pLDH pode identificar as infegées por P. falciparum.
4. Contrariamente ao antigénio P.f HRP2, a P.f -pLDH néo é sensivel ao efeito prozona, ou seja,

uma linha de teste ténue ou ausente em densidades parasitarias elevadas. A detegdo de P.f
-pLDH e de Pf HRP2 constituira um reforgo em caso de prozona.

5. A persisténcia do antigénio P.f HRP2 apos o tratamento pode influenciar a interpretagio
do resultado do teste. No entanto, tanto a reinfecdo como a falha do tratamento podem ser
possiveis. Portanto, nesse caso, seriam necessarios outros testes clinicamente disponiveis, como
0 exame microscopico.

6. Devido & natureza qualitativa do teste IVD, a linha de teste pode ser ténue ou estar ausente
(falso negativo) nas amostras com densidades parasitarias elevadas, dado o efeito de prozona.
De forma a obter um resultado definitivo, todos os resultados clinicos e laboratoriais devem ser
considerados.

Controlo de qualidade interno

O dispositivo do teste Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) tem linhas de teste ('T1", "T2") e uma
linha de controlo ("C") na superficie do dispositivo. Estas linhas no sao visiveis antes de aplicar a
amostra. A linha de controlo & usada para controlo de procedimento e indica apenas que a aplicagao
do diluente foi bem-sucedida e que os ingredientes ativos dos componentes principais na tira ainda
estavam funcionais, mas nao constitui uma garantia de que a amostra foi corretamente aplicada; nao &
um controlo positivo da amostra.

Valores esperados
O teste Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) foi comparado a um exame microscépico. A precisio

geral é superior ou igual a 95 %.

Rendincia do produto:

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

Aviso:

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

do produto.

Caracteristicas de desempenho

1.
A

D.

Avaliagao interna do teste Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH)
Sensibilidade do teste Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) para a detegdo de HRP2 de P.f

N.° de parasitas/pl de | Microscopia Bioline™ Malaria Ag P.f Sensibilidade
sangue (n.’ de positivos) (HRP2/pLDH)
(n.’ de positivos)

1-50 15 14 93,3%
51-100 30 30 100 %
101-500 83 83 100 %
501-1,000 87 87 100 %
1,001-5,000 62 62 100 %
>5,000 35 35 100 %

Total 312 31 99,7 %

Sensibilidade do teste Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) para a detegdo de pLDH
especifica de P.f

N.° de parasitas/pl de | Microscopia Bioline™ Malaria Ag P.f Sensibilidade
sangue (n.® de positivos) (HRP2/pLDH)
(n.® de positivos)

1-50 15 8 53,3%
51-100 30 29 96,7 %
101-500 83 83 100 %
501-1,000 87 87 100 %
1,001-5,000 62 62 100 %
>5,000 35 35 100 %

Total 312 304 97,4 %

Especificidade do teste Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) para a detegao de P.f

Método de Resultado de Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH)

referéncia (exame Positivo Negativo | Total Especificidade (IC de 95%)
microscdpico)

HRP2 (T1) 2 298 300 99,3 % (98 -100 %)
pLDH (T2) 1 299 300 99,7 % (98 - 100 %)

Total sensibilidade e especificidade do teste Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH)
Resultado de Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH)

(exame microscépico) | Positivo

Método de referéncia

Negativo | Total

P.f Positivo 31 1 312 Sensibilidade (IC de 95 %)
:99,7 % (98 - 100 %)
P.f Negativo 2 298 300 Especificidade (IC de 95 %)

:99,3% (98 -100 %)

E. As seguintes substancias potencialmente interferentes ndo tém qualquer impacto no ensaio.

No. |Substancias potencialmente No. |Substancias potencialmente
interferentes interferentes

1 Acetaminophen 13 |Acetylsalicylic acid

2 |Amoxicillin 14 |Billirubin (Conjugate)

3 |Cephalexin 15 |Billirubin (Unconjugate)

4 | Doxycycline 16 | Caffeine

5 |Erythromycin 17 |Cholesterol

6 |Heparin 18 |Hemoglobin

7 Hydroxychloroquine sulfate 19 |Insulin

8 |lbuprofen 20 |Triglycerides

9 | Quinine sulfate 21 |Nicotine

10 | Penicillin 22 | Systemic lupus erythematosus (SLE)

11 |Streptomycin 23 |Rheumatoid arthritis

12 | Albumin 24 |Sjogren’s syndrome

Para avaliar a interferéncia do kit de teste Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) com
amostras interferentes relevantes conhecidas, foram investigadas as amostras hemoliticas
amostras contidas em fatores reumatoides e amostras lipémicas e ictéricas. Nestes estudos,
essas amostras nao interferiram com o teste Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH).

F. Os seguintes microrganismos com potencial reagao cruzada ndo tém qualquer impacto no
ensaio.
No. | Type Potential cross-reacting No. | Type Potential cross-reacting
h
(1| Dengue (1| Borrelia burgdoferi (N40 strain)
2 Yellow fever 12 Leptospira interrogans
3 Chikungunya L (icterohaemorhagiae)
[4 | Ross-River [ 13 | Bactérias | Leptospira biflexa(amdamana)
[5 | Virus Influenza A [14 | Treponema pallidum
6 Influenza B [15 | Rickettsia conorii (Malish 7)
17 | HIV 1 (subtype B) 16 Onentia hi-Rickettsia (Karp)
[8 | Hepatitis B [17 | Trypanosoma cruzi
9 | Hepatitis C [18 | Leshmania donovani
10 Rubella [19 | Trypanosoma brucei gambiense
| 20 | Protistas | Trypanosoma brucei rhodesiense
[21 | Plasomodium vivax
[22 | Plasomodium ovale
23 Plasomodium malariae

As amostras de hepatite A, sarampo, encefalite transmitida por carragas, Leishmania,
Leptospira, M. tuberculosis, Schistosoma, Toxoplasma gondii ou Brucella nao foram
investigadas quanto a reatividade cruzada.

2. Para avaliar a interferéncia do kit de teste Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH)
com amostras conhecidas por apresentarem uma interferéncia relevante, as amostras
hemoliticas, as amostras que contém fatores reumatoides e as amostras lipémicas e ictéricas
foram investigadas. Nestes estudos, as amostras mencionadas ndo interferiram com o teste
Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH).

3. Ensaio para a detegdo de malaria de acordo com o nivel de parasita.
*Plasmodium falciparum: a sensibilidade com >50 parasitas/pl de sangue é de 100 %.
* Plasmodium falciparum(PLDH): sensibilite d e 100 % avec > 100 parasites/pl de sang.

temperature (15 - 40 °C) minimum 30 mins prior to the test. Do not open the pouch 1. The test procedure, precautions and interpretation of results for this test must be followed pas de danger pour l'utilisateur si les précautions habituelles du laboratoire sont respectées. En cas . ¢ El it Pachantillon 2 6té ¢ ¢ anpliqu et nindi < representa rilesgols para el usuario si se toman las precaucione.S habitu§|e5 de segf‘lridad. en ha aplicad los princioi vos del incipales de la tira funci
whilst components come to room temperature. when testing. de contact entre le diluant du test et les yeux ou a pea, rincer immédiatement la zone concernée |?nn§ntA .et;e garantit pas que 'echantillon a ete correctement applique et n'indique en aucun cas a un laboratorio. Si el dlluyente de_l eljsayg entra en -Cgl.qtacfo con_ los ojos o Ia_ Rlel' lave de inmediato a aplicado correctam’er;tey qule os prlnap\olj actlvoF Z os;ompjnentes !)r|n<:|pa es de la tllra t_Jr.\uo;\arl\,
2. The test device is sensitive to both heat and humidity. Perform the test immediately after 2. The test is limited to the detection of antigen to Malaria P. falciparum. Although the test & Peau savonneuse. En cas d'irritation ou de signes de toxicité, consulter un médecin. resultat postti. la zona afectada con agua y jabon. En caso de irritacion o signos de toxicidad, consulte con un pero no es una garantia de que la muestra se haya aplicado adecuadamente; no es un control positivo de [a
removing the test device from foil pouch. is very accurate in detecting HRP2 or pLDH specific to P. falciparum, a low incidence of médico. muestra.
3. Do not use the test kit beyond its expiration date. false results can occur. Other clinically available tests are required if questionable results Collecte et stockase des échantillons Valeurs attendues .
4. The shelf life of the kit is as indicated on the outer package. are obtained. As with all diagnostic tests, a definitive clinical diagnosis should not be based . ) g X Le test Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) a été comparé a un examen au microscope. La précision Recosida y conservacion de la muestra Valores previstos
packag 8 g Prél g P P P P giday
S. Do not use the test kit if the pouch is damaged or the seal is broken. on the results of a single test, but should only be made by the physician after all clinical and [Prél evement par ponction Yemeug] - . globale est supérieure ou égale a 95 %. [Recogida de muestras mediante venopuncién] Se ha comparado la prueba Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) con el anlisis microscépico. La
. . . . . o - 1. Pratiquer une ponction veineuse pour recueillir le sang total dans le tube de prélévement 8! . » nop X R . . . o
6. When transporting or storing the kit, avoid exposure to high temperature (above 45 °C) for laboratory findings have been evaluated. ; IR ' : N 1 Mediante venopuncidn, recoia sangre completa en el tubo de recogida (con anticoasulantes exactitud general es igual o superior al 95 %.
iod | han 1 K 3 25.7% - 41.0% of P. falci . in the Peruvian A lack the P.f-HRP2 (contenant des anticoagulants tels que 'héparine, 'TEDTA et le citrate de sodium). . ! puncion, ja sang| mp > 8 oag
a period longer than | week. . -1l -0% of P. falciparum specimens in the Feruvian Amazon fack the f gene. 2 Si I'échantillon de sang n'est pas immédiatement testé. il doit &tre réfrigéré 3 une que incluyan heparina, EDTAy citrato sodico). Precaucion: No utilice sangre capilar.
In that case, P.f-pLDH could possibly identifiy the P. falciparum infections. : . sang P o ! 8 Clause de non responsabilité : 2. Si la muestra de sangre no se va a analizar de inmediato, debe refrigerarse a una temperatura
Warni 4. Unlike the Pf-HRP2 antigen, P.f-pLDH is not susceptible to the prozone effect, ie, a faint remperature comprise entre Zet8C. . . . Bien que toutes les précautions aient été prises afin de garantir I'efficacité diagnostique et la entre2y 8°C
arnings b li high ite densities. The d . fboth P.f-pLDH and P.f-HRP2 3. Lorsqu’il est conservé entre 2 et 8 °C, I'échantillon de sang doit étre testé dans les 3 jours i 9 P R ) P g - A gnostiq | y . N . ; Exencisn de responsabilidad del producto :
1 For in vitro di : ly. D h devi d ki or absent test line at high parasite densities. The detection of both Pf-p and Pf- . 215 précision de ce produit, celui-ci étant utilisé hors du contréle du fabricant et du distributeur, le 3. Sise almacena entre 2y 8 °C, la muestra de sangre debe analizarse en un plazo de 3 dias. o P L . X . .
: or 1n vitro diagnostic use only. Do not reuse the test device and kit components. il offer a back-up i £ suivant le prélévement. . A p q B R - P - - Si bien se han tomado todas las precauciones posibles para garantizar la capacidad y la precision
2 The i : be followed | hi Its. Any individual will offer a back-up In case of a prozone. 1 )z . " - . . résultat peut étre affecté par des facteurs environnementaux et/ou des erreurs de l'utilisateur. 4. No utilice una muestra de sangre que se haya conservado durante mas de 3 dias; podria Loenee ! o 5 i
. e instructions must be followed exactly to achieve accurate results. Any individua . . . . . 4, Ne pas utiliser d’échantillons de sang ayant été conservés pendant plus de 3 jours ; cela =T X L R X A h P N . > diagnésticas de este producto, éste se utiliza f era del control d Ifabr cante y del distribuido
R X . R L. . ) S. Persistence of P.f-HRP2 antigen after treatment can influence test result interpretation. A " S > ¢ £ lagnost producto, e utiliza fuer e icante y istribuidor,
performing an assay with this product must be trained in its use and must be experienced in j ! antig " g : P risque d’entrainer une réaction non specifique. Une personne soumise d ce diagnostic doit obtenir la confirmation du résultat par un médecin. producirse una reaccion inespecifica. ; ! X
g Y P However, either re-infection or treatment failure could be possible. So, in that case other q pecitique. - —— ; ) y en consecuencia puede verse afectado por factores ambientales y/o un error del usuario.
3 :;boraiorytprocedires.h.l handii . clinically available tests, such as microscopy would be required. [Prélévement a I'aide d’une lancette] ERecogﬁa d.e muestraslmedd‘lante unla |ahnc|e|ta] dond lizard | » La persona que se someta a este andlisis deberd consultar a un médico para obtener una
. © not eat or smoke while handling specimens. itati i i i 3 pré 3 Paide & imbibe d’ - . - . - a . Impie con un algodon con alcohol la zona donde realizara fa puncion. confirmacion adicional del resultado de la prueba.
n Wesr protective gloves while handiing specimens and wash hands thoroughly afterwards. 6. Due to the quall_tatlve nature of |VD_test, fa.ln.t of absent test line (false negative) may 1. Nettoyer la surface a pre]everé | aldec! un tampon |mb.|be d’alcool. ) La responsabilité des fabncants et des d:stnbute.urs d_e ce ;_)rodu:t.ne‘ saurait étre engagée pour 5 Apriete Ia punta del dedo e introduzca una lanceta estéril proporcionads. fi 2
5 Avoid splashi T tion of . d diluent occur in the specimens with high parasite densities due to prozone effect. In order to get a 2. Squeeze the end of the fingertip and pierce with a sterile lancet provided. toute perte, réclamation, coiit ou dommage, qu'ils soient directs, indirects, liés ou consécutifs 3 Limpie [a ori 4 looda i )
: vo1d sprashing or aerosol formation of specimen and assay diiuent. definitive result, all clinical and laboratory findings should be followed. 3. Essuyer la premiére goutte de sang avec de la gaze stérile ou du coton. un diagnostic incorrect, positif ou négatif, résultant de l'utilisation de ce produit. . 'mpie fa primera got_a © sangre con una gasa o algodon es'terl " . Advertencia :
6. Clean up SPIHS thoroughly using an aPPr?Prlate dlsmﬂ.xtan.t' . . 4, Prendre une pipette capillaire (5 pl) fournie et, tout en comprimant doucement le tube, ’ ’ 4 Tome una PIPe,ta capilar (5 pl) suministrada. Mlentrés aplil‘eta I|g?ramen.te el tubo, sumera Los fabricantes y distribuidores de este producto no son responsables de ninguna pérdida,
7. Decor?tam!nate and dlspo.se of all specimens, reacFlon ‘k\ts ar\d potentially Fontamlnated Internal qua|ity control immerger I'extrémité ouverte dans la goutte de sang puis relacher délicatement la pression el e)ftremo abierto en la gota de sangrey, a cor\tlnuacpn, deje de (?Jercer presion con responsabilidad, reclamacién, costo o dafio directo o indirecto o derivado que surja o esté
matel.'la|s (l:e. lancet, specimen applicator, test device) in a biohazard container as if they Bioline™ Malaria A B (HRP2/oLDH) device b 0 CTI" T2 and i pour amener le sang dans la pipette capillaire jusqu la ligne noire. Ou prendre une cupule suavu:.lad para que la sangre fluya al |nter|o|j c!e la pipeta caEllar hasta la ||n.ea negra. O, Fome relacionado con un diagnéstico incorrecto, tanto positivo como negativo, al usar este producto.
were infectious waste. 1oline alarnia Ag F. P test device has test lines ’ and control line s s . - PR . una pipeta invertida desechable (5 pl) suministrada. Sumerja el extremo circular de la pipeta
e R : . R de prélévement a usage unique (5 pl) fournie, immerger son extrémité circulaire dans H i
8. Do not mix or interchange different specimens. ("C") on the surface of the device. Neither the test lines nor the control line is visible in the Pochamtilom g ) en la muestra de sangre.
9. Do not mix reagent of different lots or those for other products. result window before applying a specimen. The control line is used for procedural control and echantillon de sang.
10. Do not pipette by mouth. shows only that the diluent has been applied successfully and that the active ingredients of the
n. Do not eat the desiccant in the foil pouch. main components on the strip are functional, but is not an assurance that the specimen has been
12. Do not drink assay diluent. properly applied; it is not a positive specimen control.
13. The assay diluent contains a proprietary anti-microbial agent, sodium azide, which presents A . . B . ) . L. L. . . . o
no hazard to the user if normal laboratory safety precautions are followed. If contact with Expected values Caracterlsthues des performances E. Les substances potentiellement interférentes suivantes nont aucun impact sur le test. Caracteristicas de rendimiento E. Las sustancias potencialmente interferentes siguientes no afectan al ensayo.
assay diluent to the eyes and/or skin, wash affected area with soap and water immediately. Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) test has been compared with microscopic examination. 1. Evaluation interne du test Bioline™ Malaria Ag P-f (HRP2/pLDH) No. §l:bs:?nce: potentiellement No. ;tbs:?nce: potentiellement 1 Evaluacion interna de la prueba Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) No. Sustanci.as potencialmente interferentes | |No. Sustancia.s pfatenf:ialmente interferentes
If irritation or signs of toxicity occur, seek medical attention. The overall accuracy is greater or equal to 95%. A Sensibilité du test Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) pour la détection des antigénes 1 :: e: eieh e; B Z‘ e: Trel"‘ els_ d A. Sensibilidad de la prueba Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) para la deteccion de P.f HRP2 1 Acetaminophen 13 |Acetylsalicylic acid
HRP2 spécifiques de Pf ce arnmop en C? Y S_a 1eyfe _aCI N° d asitos/ul | Mi . Bioline™ Malari Pf Sensibilidad 2 Amoxicillin 14 | Billirubin (Conjugate)
2> | Amoxicilin 14| Billrubin (Conjugate) e parasitos/p icroscopio ioline™ Malaria Ag P ensibilida ! b d
Specimen collection and storage Nb de parasites/pl | E: au p Bioline™ Malaria Ag Sensibilité - o : de sangre (n.° de positivos) (HRP2/pLDH) (n." de 3 [Cephalexin 15 [Billirubin (Unconjugate)
[CPollection by venipuncture] g Product Disclaimer : de sang (nb d’échantillons positifs) | P.f (HRP2/pLDH) (nb i gzz::j::l;:e :2 g‘a”fl‘;:i:: (Unconjugate) positivos) 4 |Doxycycline 16 | Caffeine
1. Using venipuncture, draw whole blood into the collection tube (containing anticoagulants While every precaution has been taken to ensure the diagnostic ability and accuracy of this déchantillons positifs) S 5 Erythromycin 17 | Cholesterol 1-50 15 “ 933% 5 Erythromycin 17| Cholesterol
including heparin, EDTA and sodium citrate). product, the product is used outside of the control of the manufacturer and distributor and test 150 15 14 93‘39/0 6 |Heparin 18 |Hemoglobin 51-100 30 30 100 % 6 |Heparin 18 | Hemoglobin
2. If the blood specimen is not immediately tested, it must be refrigerated at 2 - 8 °C. results may accordingly be affected by environmental factors and/or user error. The subject of the 51-100 30 30 100 % 7 Hydroxychloroquine sulfate 19 |Insulin 101-500 83 83 100 % 7 Hydroxychloroquine sulfate 19 |Insulin
3. If stored at 2 - 8 °C, the blood specimen must be tested within 3 days. diagnosis should consult a doctor for further confirmation of the test result. 101-500 83 83 100 % 8 |lbuprofen 20 [Triglycerides 501-1,000 87 87 100 % 8  |lbuprofen 20 |Triglycerides
4. Do not use a blood specimen stored for more than 3 days; it can cause a nonspecific 501-1,000 87 87 100 % 9 |Quinine sulfate 21 | Nicotine 1.001-5.000 62 62 100 % 9 |Quinine sulfate 21 |Nicotine
reaction. Warning : 1,001-5,000 62 62 100 % 10 | Penicillin 22 | Systemic lupus erythematosus (SLE) 5,000 35 35 100% 10  |Penicillin 22 |Systemic lupus erythematosus (SLE)
[Co”ection using a lancet] The manufacturers and distributors of this product shall not be liable for any direct, indirect, or 55,000 35 35 100 % 1 Streptomycin 23 | Rheumatoid arthritis Total 312 31 99.7% n Streptomycin 23 |Rheumatoid arthritis
1. Clean the area to be lanced with an alcohol swab. confgquentla/ /o.sses,./lab:/AFy, c‘lalms,‘ costs or damages arising from or related to an incorrect Total 312 3 99,7% 12 |Alburmin 24 [Sjogren's syndrome S —— : 2l Al 20 Sjogrer’s syndrome
2 Squeeze the end of the fingertip and pierce with a sterile lancet provided positive or negative diagnosis using this product. . . y ) . . o B. Sensibilidad de la prueba Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) para la deteccién de
3' v\(/:l he first d ?bl Pd - |f il P ’ B. Sensibilité du test Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) pour la détection des antigénes Pour t.ietermmer Peffet des sources d mterferences notables sur le k|t.de test Bioline pLDH especifica de P.f Para evaluar la interferencia del kit de analisis Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) con
. ipe away the first drop of blood with sterile gauze or cotton. LDH spécifiques de Pf Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH), les échantillons hémolysés, les échantillons contenant des 5 o = s — o e muestras interferentes relevantes conocidas, se han investigado muestras hemoliticas, muestras
B f : line” : PRTS facteurs rhumatoides, ainsi que les &chantillons lipémiques et ictériques ont été étudiés. NPeb et | MiEeme Al WMHEDAGRF | Seithe ue contienen factores reumatoides y muestras lipémicas e ictéricas. En estos estudios, dichas
Nb de parasites/pl | Examen au microscope Bioline™ Malaria Sensibilite . . 2 X y 2z . o m R de sangre (n.° de positivos) (HRP2/pLDH) (n.° de q X o y mues’ pemic 4
d (nb d’échantill itifs) | P.FCHRP2/pLDH) (nb Aucune interférence de ces échantillons n'a été rapportée avec le test Bioline™ Malaria Ag - muestras no interfirieron con la prueba Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH).
e sang nb d’échantillons positifs. 4 p n ositives) T : ) 10 Ag!
d’échantillons positifs) P.f (HRP2/pLDH). P - F. Los microorganismos con posible reactividad cruzada siguientes no afectan al ensayo.
150 5 ) 533% F. Les micro-organismes pouvant induire une réactivité croisée suivants nont aucun impact 1-50 15 8 53,3% No. | Tipo Potential cross-reacting | | No.| Tipo Potential cross-reacting
. e . . : sur le test. 51-100 30 29 96.7 % ho: h
o e R o pathogens pathog
Performa nce Characterlstlcs E. F:‘llow;ng po'telrjtlallz ||:\terfer|ng substances hav'ellno 'PmPac': Tn thefassa)n _ 5; 1080 Zg 2232 906(’)7//" No. | Type | Potential cross-reacting| | No.| Type Potential cross-reacting 101-500 83 83 100 % 1 Dengue n Borrelia burgdoferi (N40 strain)
. L . o. | Potential interfering sub o. | Potential interfering 101-5! 100 % h h S ] 5 —
A Seniy of Eome™ Nt Ag P (HEP2IpLDL) et ot detscio of P HRP2 1 [Acsamincphen 13 |Acelyic i 1000 &7 o i Dergs ] 501100087 & [ il I e
. ;MﬂWYﬁ Tri Mﬁ”m g PF( gr ):Tji;::W“m;°;f 2 |Amoxicillin 14_|Billirubin (Conjugate) 10015000 2 o2 100 2 | Yellow fever [12°] Leptospira interrogans 1,001-5,000 62 62 100% 4 Ross-River 13| Bacteria | Leptospira biflexa(amdamana)
o. of parasites/pl of icroscopy ioline™ Malaria 4 ensitivity 3 |Cephalexin 15_|Billirubin (Unconjugate) » ) i Rl Chikungunya (icterohaemorhagiae) - = e >
e s o [3 | L >5,000 35 35 100 % [S |\, Influenza A [14 | Treponema pallidum
blood (no. of positive) (HRP2/pLDH) (no. of positive) 4 | Doxycycline 16 |Caffeine ;S'OIOO ;52 224 190704/; 4 Ross-River 13 | Bactéries | Leptospira biflexa(amdamana) Total 312 304 97.4% 6 Viruses Influenza B 15 Rickettsia conorii (Malish 7)
1-50 15 14 933 % 5 |Erythromycin 17 | Cholesterol otal 4% 5 . Influenza A 14 Treponema pallidum P 7 HIV 1 (subtype B) 16 Onentia tsutsugamushi-Rickettsia (Karp)
Vi e . - m - = P &l 2
51-100 30 30 100 % 6 |Heparin 18 |Hemoglobin C. Spécificité du test Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) pour la détection des antigénes 6 TUS€SMnfluenza B 15 RICkeFtSIa conorii (Maﬂlsh 7.) C. Especificidad de la prueba Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) para la deteccion de P.f 8 Hepatitis B 17 Trypanosoma cruzi
101-500 83 83 100% 7 |Hydroxychloroquine sulfate 19 | Insulin de Pf L7 | HIV 1 (subtype B) 16 Onentia tsut: hi-Rickettsia (Karp) Método de Resultado de Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) [9 ] Hepatitis C [18 | Leshmania donovani
501-1,000 87 87 100 % 8 |lbuprofen 20 |Triglycerides Méthode de réfé Résultat du test Bioline™ Malaria Ag P-f (HRP2/pLDH EE Hepatitis B 17 Trypanosoma cruzi e ene R [ T Espocifeidad (ICd61957%) 10 Rubella 19 ] Trypanosoma brucei gambiense
-1, A 9 [Quinine sulfate 21 Nicotine éthode de référence | Résultat du test Bioline™ Malaria Ag P.f (| p ) El Hepatitis C 18| Leshmania donovani i ositivo egativo otal specificida el A 20 | Protista| Trypanosoma brucei rhodesiense
1,001-5,000 62 62 100 % 10 [Penicilin 22 [Systemic luous ervthematosss (SLE) (’f‘ame" e Positif Négatif Total Specificité (IC a 95%) 10 Rubella 19 Trypanosoma brucei gambiense P - < 21 Plasomodium vivax
5,000 35 35 100 % M IStreptomvcin 23 Rﬁeumatoi:arthrﬁlﬁs microscope) 20 | Protistes | Trypanosoma brucei rhodesiense HRP2 (1) 2 298 300 99,3 % (98 -100 %) 22 Plasomodium ovale
Total 312 n 99.7% 72 [Albumin 24 [Sjogren’s synd HRP2 (T1) 2 298 300 99,3 % (98 - 100 %) 2 Plasomodium vivax pLDH (12) 1 299 300 99,7 % (98 -100 %) 23] Plasomodium maloriae
7% umi jogren’s syndrome 551 -
- — - — LDH (T2) 1 299 300 99,7 % (98 - 100 %) |22 | Plasomodium ovale bil i oline™ : . “ " o . )
B. Sensitivity of Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) Test for the detection of pLDH To evaluate the interference of Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) test kit with known relevant P — — — - 23 Plasomodiam malariae D. Sen'5|b|l|dad y especificidad totales de I.a I.:"'“iba B'O.‘“"e Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) Las mugstras de hePat't'S_Av sarampion, encefalitis transmlt[fia por garrapatas, |e|s.hman'|a,
fic to Pf pLDH interfering specimens, the haemolytic specimens, rheumatoid factors-contained specimens and lipaemic, D.  Sensibilite totale et specificite du test Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) o . B - B . Método de Resultado de Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) leptospira, M. tuberculosis, esquistosoma, Toxoplasma gondii o brucela no se han investigado
specific to P.fp o X i N g ) ; N S, - — - — - La réactivité croisée na pas été testée dans les échantillons d'hépatite A, de rougeole, . P " " By
™ ™ referencia (analisis P N Total para reactividad cruzada.
s N T " . icteric specimens were investigated. In these studies, those specimens did not interfere with Bioline Méthode de référence Résultat du test Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) L s . . . . ° | e ositivo egativo ota - X X o X
No. of parasites/pl of | Microscopy Bioline™ Malaria Ag P.f Sensitivity Malaria A P.f (HRP2/oLDH) test (A — | N — d'encéphalite a tiques, de Leishmania, de Leptospira, de M. tuberculosis, de Schitosoma, de microscépico) 2 Para evaluar las interferencias del kit de prueba Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) con
" P alaria 8 est. ositi egati! otal - : .
plood (nelofipesitive) (LRE27p LR (hodefipesitive) E Following otentiallp cross-reacting microorganism have no impact on the assa p TN £ T Toxop|a)sma $°"d" ou de Brucella. : ; . o Positivo para P.f 31 1 312 Sensibilidad (IC del 95 %) muestras con sustancias interferentes pertinentes conocidas, se investigaron las muestras
1-50 15 8 533% . e 8 P P A i '8 . gT B i r assay- Resultat positif a Pf 3n 1 312 s;;";'/"ggcfozs//;) 2. Pour déterminer I'effet des sources d'interférences notables sur le kit de test Bioline™ 199.7% (98 - 100 %) hemoliticas, las muestras que contenfan factores reumatoides y las muestras lipidémicas e
tenti -react 3 tent -reacti :99,7% (98 -100 % : ) ; A ) ) ; — S ? - . . S -
51100 30 29 96.7% o. | lype oten! ':":W“ eaE i 0. Type otentia’ cross-reacting _ S e s Malaria Ag P.F(I—!.RPZIPLI?H), les ?chant!”ons he[m!yses |55. EChﬁnt'llonS contenant des Negativo para Pf 2 298 300 Especificidad (IC del 95 %) ictéricas. En estos estudios, las muestras no interfirieron con la prueba Bioline™ Malaria Ag
101-500 83 83 100 % 1 5) 8 m [3 l" buradoferi (NAO straim) Résultat négatif a P.f 2 298 300 Spécificité (IC & 95 %) facteurs rhumatoides, ainsi que les échantillons lipémiques et ictériques, ont été étudiés. :99.3% (98 - 100 %) P.f (HRP2/pLDH).
501-1,000 87 87 100 % 2| Y:Ilr;ai\?ever 12| Lejjrtroes;’aiml;;i::g':ns e :99,3% (98- 100 %) Aucune interférence de ces échantillons n'a été rapportée avec le test Bioline™ Malaria Ag : 3. Ensayo para la deteccion de la malaria de acuerdo con el nivel de parasitos.
o 3 Chikungunya (icterohaemorhagiae) P.f (HRP2/pLDH). * Plasmodium falciparum: la sensibilidad con > 50 parasitos/pl de sangre es del 100 %.
1,001-5,000 62 62 100 % = guny: L gl P . . . . . P P H 8!
’5 000y 35 35 100 % 4 | Ross-River |13 | Bacteria | Leptospira biflexa(amdamana) 3 Posage pour le d?P'Stage du Ral}{d[sme en ionctlon du taux s.erologlque de parasite. * Plasmodium falciparum(pLDH): la sensibilidad con > 100 parasitos/pl de sangre es del 100 %.
>, o 5 vi Influenza A 14 Treponema pallidum Plasmodium falciparum : sensibilité de 100 % avec > 50 parasites/ul de sang.
Total 312 304 97.4% 6 Iruses I fluenza B 15 Rickettsia conorii (Malish 7) * Plasmodium falciparum(PLDH): sensibilite de 100 % avec > 100 parasites/pl de sang.
C.  Specificity of Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) Test for the detection of Pf L AV Gubtype 8) 2 Soerho tstyugomusn Fuckeitao (Kerp)
epatitis rypanosoma cruzi
Reference method | Result of Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) 9 Hepatiti : :
' T patitis C 18 Leshmania donovani
(M'°(°5°‘?P'° Positive Negative Total Specificity (95% CI) 10 Rubella 19 Trypanosoma brucei gambiense
examination) 20 |Protists | Trypanosoma brucei rhodesiense I . R . A
HRP2 (1) 2 298 300 99.3% (98 -100 %) |21 | Plasomodium vivax Bibliography of suggested reading / Bibliographie — Lectures conseillées
pLDH (12) 1 299 300 99.7 % (98 - 100 %) 122 | Plasomodium ovale e . a . T Py
D, Tom! Senetvi and Soocfcin of Bioine™ Matars A P (HRP2IPLDH) T 23 Plosomodium malariae Bibliografia de lectura recomendada / Referéncias bibliograficas
' :t: enSItWI:ydan R PeICI ;(;t);o ;Ilne. Ag ::;Il-aiRPgZI .LDH) : = Hepatitis A, measles, Tick borne encephalitis, Leishmania, Leptospira, M.tuberculosis, 1. Leonard K. Basco, Frederique Marquet, Michael M. Makler, and Jacques Le Bras. : Plasmodium falciparum and Plasmodium vivax : Lactate Dehydrogenase Activity and its Application
Sreiencelnethe esult of Bieline™ Malaria B P Schitosoma, Toxoplasma gondii or Brucella specimens are not investigated for cross- for in vitro Drug Susceptibility Assay. Experimental Parasitology 80, 260-271 (1995)
(Mi i — . N : § Susceptibiity 7ssay. =xp OBy OR, DL L 77 o . .
ex;::i:s:;z:; Positive Negative | Total reactivity. 2. David L. Vander Jagt, Lucy A. Hunsaker and John E. Heidrich : Partial Purification and Characterization of Lactate Dehydrogenase from Plasmodium falciparum. Molecular and
P Posit 3 : 0 Semsitivity (95 % C1) 2. Reproducibility of Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) test has been demonstrated Biochemical Parasitology, 4 (1981) 255-264
.f Positive ensitivit /o P : F ’ .
.997% (ég -100 %) by wuthm-run,‘ bet.ween-run and batch-to-batch studies using in-house reference panel 3. David J. Bzik, Barbara A, Fox and Kenneth Gonyer : Expression of Plasmodium falciparum lactate dehydrogenase in Escherichia coli Molecular and Biochemical Parasitology, 59(1993) 155-166
PfNegative 2 208 300 Specificity (95 % CI) 3 Xcept:nc:hcndtetna't' ¢ Molari dine to the lovel of © 4. Histidine-Rich Protein II: a Novel Approach to Malaria Drug Sensitivity Testing ANTIMICROBIAL AGENTS AND CHEMOTHERAPY, June 2002, p. 16581664 Vol. 46, No. 6
:99.3% (98 - 100 %) : . ;isymz;iu: fajc?f:rlsr:?Senasiat:\I/aitac;iL ;ngoo ar:sii::/\j oPFabrIa:;:'is 100 % 5. Secretion of a Malarial Histidine-rich Protein (Pf HRP II) from Plasmodium falciparum -infected Erythrocytes. The Journal of Cell Biology, Volume 103, October 1986 1269-1277 1269~1277
P ) Y P - 6. Detection of the Plasmodium falciparum Antigen Histidine-Rich Protein 2 in Blood of Pregnant Women: Implications for Diagnosing Placental Malaria JOURNAL OF CLINICAL

* Plasmodium falciparum(pLDH) ; Sensitivity with > 100 parasite/ul of blood is 100 %.

MICROBIOLOGY, Sept. 1999, p. 2992-2996 Vol. 37, No. 9
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Malaria HRP2(P.f) and pLDH(P.f) Antigen Rapid Test

O5FK93

Test rapide pour la détection des antigenes HRP2 et pLDH spéciﬁques du paludisme a P.f
Prueba paso de deteccion rapida de antigenos de HRP2(P.f) y pLDH(P.f) de la malaria
Teste rapido de antigénios HRP2(P.f) e pLDH(P.f) da malaria

PREPARATION / PREPARATION / PREPARACION / PREPARAQAO

@ Open the package and look for the following:

1. Test device with desiccant in individual foil pouch

2. Assay diluent

3. Disposable specimen applicator (5 pl)
(Capillary pipette or Disposable inverted cup)
Sterile lancet

Alcohol swab

Summarized instructions for use

No A

Instructions for use

@ Abra el empagque y busque a continuacion:
Dispositivo de prueba con desecante en bolsa de

papel de aluminio individuales

N

Diluyente del ensayo

w

Aplicadores de muestras desechables (5 pl)
(Pipeta capilar o Pipeta invertida desechable)
Lanceta estéril

Hisopo con alcohol

Instrucciones resumida de uso

No A

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

w

Applicateur d'échantillon a usage unique (5 pl)
(Pipette capillaire ou Une cupule de prélevement a
usage)

Lancette stérile

Compresse d’alcool

Resume du Notice d'utilisation

No o

Mode d’emploi

Abra a embalagem e observe abaixo:

1. Dispositivo de teste com dessecante em bolsa de folha
de aluminio individuais

2. Diluente de ensaio

3. Aplicadores de amostras descartaveis (5 pl)

(Pipeta capilar ou Ventosa invertida descartaveis)

Lanceta esterilizada

Zaragatoa com alcool

Instrugoes resumido de uso

No o s

Instrugoes de utilizagao

2@

First, carefully read the instructions for using

Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) test kit.

Primero, lea detenidamente las instrucciones de uso
del kit de analisis Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/
pLDH).

Commencer par lire attentivement le mode d'emploi du kit

de Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH).

Primeiro, leia cuidadosamente as instrugdes para utilizar o

kit de teste Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH).

3

@ Next, look at the expiration date on the back of the

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

@ A continuacion, compruebe la fecha de caducidad

en la parte posterior de la bolsa de papel de aluminio.
Si la fecha de caducidad ha vencido, utilice otro lote.
Para evitar resultados falsos, asegirese de que el
diluyente del ensayo utilizado es del mismo kit que el
dispositivo de prueba nuevo.

@ Vérifier ensuite la date d’expiration a l'arriére de 'emballage
en aluminium. Si la date d'expiration est dépassée, utiliser un
autre lot. Pour éviter tout faux résultat, sassurer que le diluant
du test utilisé provient du méme kit que le nouveau dispositif
de test.

@ A seguir, verifique o prazo de validade na parte posterior
da bolsa de folha de aluminio. Se o prazo de validade tiver
sido ultrapassado, utilize outro lote. Para evitar resultados
falsos, certifique-se de que o diluente do ensaio utilizado é
do mesmo kit que o novo dispositivo do teste.

@ 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.

Abra la bolsa de aluminio y busque lo siguiente:

1.

2.
3.

Ventana de resultados
Pocillo de muestras
Pocillo para diluyente de prueba

A continuacion, etiquete el dispositivo de prueba con
la identificacion del paciente.

2
A A

3
A

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

Q!
6°:

(e B

@ Abra a bolsa de folha de aluminio e verifique se contém os

seguintes itens:

1. Janela de resultados
2. Pocgo da amostra
3. Pogo para o diluente do ensaio

Em seguida, coloque uma etiqueta no dispositivo com o

identificador do paciente.

cCTm =

T2:pLDH
TI:HRP2

Malaria Ag P.f

CJ Abbott

15 min

=)

/

SILICA GEL
DO NOT EAT

@WB 5,
e

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

: Assay diluent/ Diluant de dosage/ Diluyentes del ensayo/ Diluente de ensaio

@

2. Adicionar todo o diluente do ensaio no pogo quadrado de dispositivo.

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

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

@ Limpie la zona en la que se va a utilizar la lanceta con

un hisopo con alcohol.

@ Limpe a area a ser lancetada com swab de alcool.

1 @ Using a capillary pipette (5 pl) provided, draw blood to black line.

@ Alaide dune pipette capillaire (5 pl) fournie, aspirer le sang

jusqu’au trait noir.

@ Con una pipeta capilar (5 pl) suministrada, extraiga sangre hasta

la linea negra.

@ Com uma das pipetas capilares (5 pl) fornecidas, desloque o

sangue para a linha preta.

5 @ Dispense 5 pl of drawn blood into round specimen well.

@ Verser 5 pl de sang prélevé dans le puits d’échantillon rond.

@ Dispense 5 pl de la sangre extraida en el pocillo para muestras

redondo.

@ Coloque 5 pl de sangue recolhido no pogo redondo da amostra.

Twist and pull cap to open assay diluent.

Tourner et tirer longlet pour ouvrir le diluant de dosage.

2

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

immediately after.

Pinche el lado del dedo con la lanceta esteril

suministrada. Deseche de forma segura la lanceta

inmediatamente después.

DISPENSE
VERSER

DISPENSE
COLOQUE

4

(AR

Dispense all of the assay diluent from the diluent tube into the square well of test device.

2. Repartir lensemble du diluant de dosage du tube de diluant dans le puits carré de dispositifd'essai.

Gire y tire la tapa para abrir el diluyente de ensayo.

2. Anada todo el diluyente de ensayo en el pozo cuadrado del dispositivo de la prueba.

Torcer e puxar tampa para abrir diluent do ensaio.

.
®®%cesceee

.
.
.

.

Capillary pipette / Pipette capillaire / Pipeta capilar / Pipeta capilar

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

Piquer le caté latéral du doigt avec la lancette stérile 3 @ Wipe away the first drop of blood with sterile gauze or cotton.

fournie. Jeter la lancette immédiatement aprés
conformément aux régles de sécurité.

Pique a lateral do dedo com a lanceta esterilizada (Es) Limpie la primera gota de sangre con un algodon o una gasa estéril.
fornecida. Em seguida, elimine a lanceta em seguranca

imediatamente apés a utilizagdo. @ Limpe a primeira gota de sangue com gaze esterilizada ou algodao.

Disposable inverted cup / Une cupule de prélévement a usage unique /
Pipeta invertida desechable / Ventosa invertida descartaveis

@ Using a disposable inverted cup (5 pl) provided, dip the circular

end of a inverted cup into the blood specimen.

@ Prendre une cupule de prélévement a usage unique (5 pl) fournie,
immerger lextrémiteé circulaire dans échantillon de sang.

@ Tome una pipeta invertida desechable (5 pl) sumistrada 'y

sumerja el extremo circular de la pipeta invertida en la muestra de
sangre.

@ Pegue numa das ventosas invertidas descartaveis (5 pl) fornecidas,
coloque a extremidade circular da ventosa na amostra de sangue.

5 @ Dispense 5 pl of drawn blood into round specimen well.

DISPENSE
@ Verser 5 pl de sang prélevé dans le puits d'échantillon rond. VERSER
. . . DISPENSE
Dispense 5 pl de la sangre extraida en el pocillo para muestras
® redsndo. i ° " " COLOQUE
@ Coloque 5 pl de sangue recolhido no pogo redondo da amostra. [

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

Avec la cupule de prélevement : Laisser 'extrémité circulaire de la cupule de preléevement toucher le tampon
p P p p pen;
puis appuyer legerement.

@ Use o copo invertido: Deixe que a extremidade circular do copo invertido toque a almofada de amostra, e
aperte levemente para baixo.

Uso de la pipeta invertida: Deje que el extremo circular de la pipeta invertida entre en contacto con la
almohadilla y presione ligeramente.

7 @ Read the test result after 15 minutes.

A Caution: Do not read test results after 30 minutes. ; reading after 30 minutes can yield erroneous results

@ Lisez le resultat du test au bout de 15 minutes.
A Mise en garde : ne lisez pas le résultat du test aprés 30 minutes. Passé ce délai de 30 minutes, les résultats peuvent étre erronés.

@ Lea el resultado de la prueba después de 15 minutos.

A Precaucion: No lea los resultados de la prueba pasados 30 minutos. Leerlos después de 30 minutos puede producir

resultados erroneos.

@ Leia o resultado do teste apos 15 minutos.
A Atencao: Nao leia os resultados do teste apos 30 minutos. A leitura apos 30 minutos pode produzir resultados erroneos.

15\

MIN

@ Essuyez la premiére goutte de sang avec du coton ou de la gaze stérile.

INTERPRETATION / INTERPRETATION / INTERPRETACION / INTERPRETAQAO

NEGATIVE / NEGATIF / NEGATIVO

@ No malaria Antigen P.f.

One line “C” in the result window.

@ Ningun antigeno de malaria P.f.

Una linea "C" en la ventana de resultados.

@ Pas d’antigene P.f la malaria.

Une ligne « C » dans la fenétre de résultat.

@ Sem antigénio da Malaria P.f.

Uma linha "C" na janela do resultado.

CT2mn

POSITIVE / POSITIF / POSTIVO

@ /|\ Caution: The presence of any test line, no matter how faint, the result is considered positive.

(FR} /\ Mise en garde: En présence d'une ligne de test, aussi pale soit-elle, le résultat est considéré comme étant positif.

(Es] A Precaucion: La presencia de cualquier inea de prueba, aunque sea débil, indica un resultado positivo.

@ /I\ Atengio: A presenca de qualquer linha de teste, mesmo sendo muito ténue, significa que o resultado é considerado positivo.

HRP2 of P.f Positive / Positif aux antigénes HRP2 de P.f / Positivo para HRP2 de P.f

@ “C” and “T1” (Two lines)

@ «C» et « T » (Deux lignes)
® “C”y “T1” (Dos lineas)

@ “C” e “T1” (Duas linhas)

pLDH of P.f Positive / Positif aux antigenes pLDH de P.f / Positivo para pLDH de P.f

@ “C”and “T2” (Two lines)
*Possible cases
+  pf- HRP2 gene deletions
+  Prozone effect (exess of HRP2 Ag)

@ «Cr»et«T2» (Deux |ignes)
*Cas possibles
«  Délétions du gene P.f-HRP2
+  Effet prozone (exces de HRP2 Ag)

A “C”y “T2” (Dos lineas)
*Posibles casos
+  Eliminaciones del gen P.f-HRP2
+  Efecto prozona (exceso de HRP2 Ag)

@ “C” e “T2” (Duas linhas)
*Causas possiveis
+  Supressao do gene P.f-HRP2
+  Efeito prozona (excesso de HRP2 Ag)

P.f Positive / P.f Positif / P.f Positivo

@ “C”, “T1” and “T2” (Three lines)
@ «C », « Ti»et«T2» (Trois |ignes)
S “C, 11" y “T2” (Tres lineas)

@ “C”,“T1” e “T2” (Trés linhas)

cmmn
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Cm2mn

CT2 T
INVALID / NON VALIDE / INVALIDO / INVALIDO
@ If the control Line "C" is not visible within the result window after performing the test, the
result is considered invalid. Instructions may not have been followed correctly or the test
may have deteriorated beyond the expiration date. It is recommended that the specimen be cT2mn
retested using a new test device.
® Sila ligne de contrdle « C » nest pas visible dans la fenétre de résultat apres avoir réalisé le I
test, le résultat est considéré comme non valide. Il se peut que les instructions naient pas CT2 T

été suivies correctement ou que le test se soit détérioré au-dela de la date de péremption. ||
est conseillé danalyser a nouveau léchantillon a laide d'un nouveau dispositif de test.

@ Silalinea de control "C" no es visible en la ventana de resultados después de realizar la prueba,
el resultado se considera no valido. Es posible que no se hayan seguido las instrucciones
correctamente o que la prueba se haya deteriorado por haber superado la fecha de caducidad.

Se recomienda volver a analizar la muestra usando un nuevo dispositivo de prueba.

@ Se alinha de controlo "C" nao estiver visivel dentro da janela do resultados apos a realizagao
do teste, o resultado é considerado invalido. As instrugSes podem nao ter sido seguidas

:

cCm2mn

:

cCm2mn

corretamente ou o teste pode ter-se deteriorado para alem da data de validade. Recomenda-
se que a amostra seja novamente testada utilizando um novo dispositivo de teste.

Glossary of symbols / Glossaire des symboles / Glosario de simbolos / Glossario de simbolos

Temperature limitation Lot Number Manufacturer Do not use if package is damaged

_H,_ Limites de température LOT No. de lot M Fabricant @ Ne pas utiliser si lemballage est endommagé
Limitaciones de temperatura Nimero de Lote Fabricante No utilizar si el envase esta danado
Limites de temperatura Nimero de lote Fabricante Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

Keep dry

Date of manufacture 4

M Date de fabrication Conse‘rver au sec
Fecha de fabricacion Manténgase seco
Data de fabricacao Conservar seco

CE marking according to VD Biological Risks
Medical Risques biologiques
Devices Directive 98/79/EC (M) Riesgos biologicos
Marquage CE conformément a la Riscos biologicos

For in vitro diagnostic use only
IVD Pour diagnostic in vitro uniquement
Solo para uso de diagndstico in vitro

Somente para uso de diagnéstico
in vitro

Do not reuse Authorized Representative
® Usage unique Représentant autorisé

No Reutilizar Representante autorizado

Nao reutilizar Representante autorizado

Consult instructions for use
Attention, voir mode d’emploi
Atencion, ver Instrucciones de uso

Consultar as instrugdes de utilizagao

Catalog Number
Code produit

Nimero de Referencia

Nimero de Catalogo

directive sur les

dispositifs médicaux de diagnostic in
vitro 98/79/CE

Marcado CE conforme a la
Directiva 98/79/CE relativa

alos productos sanitarios para

\\‘// Keep away‘f:'orrf sunhght“ ]
//l O~ Conserver a 'abri de la lumiére du soleil
/.\\ Manténgase fuera de la luz del sol
Manter afastado da luz solar

g Use By
Date de péremption
YYYYmMmoD  Fecha de caducidad
Utilizar até
diagnéstico in vitro
Marcagao CE de acordo com a

Contains sufficient for X tests Caution \arca )

« Permet de réaliser X tests Mise en garde D_”'et“fa_ 98/7?/¢E re\atl\./a aos

™ Contenido suficiente para X pruebas Precaucion _d'sp_os't'vos médicos de diagnéstico
Contém o suficiente para X testes Atengéo in vitro



05FK92

Abbott

Bioline~

Malaria Ag Pf
(HRP2/pLDH)

Malaria HRP2 (P.f) and pLDH (P.f) Antigen Rapid Test
Test rapide pour la détection des antigénes HRP2 et
pLDH spécifiques du paludisme a P.f

ENGLISH

Intended use

The Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) test is a
rapid, qualitative and differential test for the detection
of HRP2 (Histidinerich protein I1) antigen and pLDH
(Plasmodium lactate dehydrogenase) from Malaria
Plasmodium falciparum in human blood specimen.

Materials provided
. Test device
Assay diluent
Inverted cup (5 pl)
Safety lancet
Alchol swab

Kit storage and stability

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

removing the test device from the foil pouch.

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.

w

6. When transporting or storing the kit,
avoidexposure to high temperature (above 45 °C)
for a period longer than 1 week.

Specimen collection using a lancet

1. Clean the area to be lanced with an alcohol
swab.
2. Squeeze the end of the fingertip and pierce

with a safety lancet provided.

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

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

Test procedure
Please see the reverse side.

FRANCAIS

Utilisation prévue

Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) est un test
qualitatif rapide permettant de détecter la présence
d’antigénes de la protéine riche en histidine Il (HRP2)
et de la lactatedéshydrogénase (pLDH) spécifiques de
I'espéce parasitaire Plasmodium falciparum dans le sang
total humain.

Materiels fournis
Cassette
Diluant de dosage
Gobelet Inversé jetable (5 pl)
Lancette a aiguille retractable
Tampon dalcool

Stockage et stabilite du kit

1. Les tests doivent etre conserves entre 1 et 40 °C.
Ne pas congeler le kit ni les composants.
Remarque : en cas de stockage au refrigerateur,
tous les composants du kit doivent etre stabilises
a temperature ambiante (15 a 40 °C) au moins
30 minutes avant la realisation du test. Ne pas
ouvrir lemballage pendant que les composants
reviennent a température ambiante.

2. Le dispositif de test est sensible a la chaleur et &
Ihumidité. Proceder au test immediatement apres
avoir retire le dispositif de test de son emballage
en aluminium.

3. Ne pas utiliser le kit au-dela de la date de
peremption.

4. La duree de conservation du kit est indiquee sur
Iemballage externe.

5. Ne pas utiliser le kit de test si I'emballage

individuel est endommage ou si la fermeture
hermetique a cede.

6. Lors du transport et de la conservation du kit,
éviter toute exposition a une température élevée
(supérieure a 45 °C) durant plus de 1 semaine.

Prélévement des échantillons utilisant
une lancette

1. Nettoyez la zone a percer avec un coton imbibé
d’alcool.

2. Pincez le bout du doigt et percer avec une
lancette a aiguille retractable fourni.

3. Essuyer la premiére goutte de sang avec de la
gaze stérile ou du coton.

4. Prendre un gobelet inversé jetable(5 pl)

preparé, tremper le bout circulaire du gobelet
inversé dans ['échantillon de sang.

Procédure de test
Voir le cté inverse, s'il vous plait.
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Malaria HRP2 (P.f) and pLDH (P.f) Antigen Rapid Test
Test rapide pour la détection des antigénes HRP2 et pLDH spécifiques du paludisme a P.f

SPECIMEN COLLECTION / PRELEVEMENT DES ECHANTILLONS

4@@ S5 5hL u

TEST PROCEDURE / PROCEDURE DE TEST

1 @ Dispense 5 pl of drawn blood into round 2 @ Twist and pull cab to open assay diluent.

specimen well. o i
Tourner et tirer longlet pour ouvrir le

diluant de dosage.

&
g

4 @ Read the test result after 15 minutes.
/I\ Caution : Do not read test results after
30 minutes. ; reading after 30 minutes can
yield erroneous results

@ Lisez le résultat du test au bout de 15

minutes.
/I\ Mise en garde : ne lisez pas le résultat du
test aprés 30 minutes. Passé ce délai de 30
minutes, les résultats peuvent étre erronés.

)

MIN

@ Verser 5 pl de sang prélevé dans le puits
déchantillon rond.

5pL<

3 @ Dispense all of the assay diluent from
the diluent tube into the square well of
test device.
@ Reépartir lensemble du diluant de dosage
du tube de diluant dans le puits carré de
dispositif dessai.

INTERPRETATION / INTERPRETATION

Positive/Positif
@ /I\ Caution : The presence of any test line, no matter how faint, the result is considered positive.

@ /N Mise en garde : En présence d’une ligne de test, aussi pale soit-elle, le résultat
est considéré comme étant positif.

HRP2 of P.f Positive / Positif aux antigénes HRP2 de P.f

@ “C”and “T1” (Two lines)
@ « C»et«T1n (Deux lignes)

i

cmm

I

cmm
pLDH of P.f Positive / Positif aux antigénes pLDH de P.f
@ “C”and “T2” (Two lines )
*Possible cases
pf- HRP2 gene deletions
Prozone effect (exess of HRP2 Ag)
«C »et « T2 » (Deux lignes)
*Cas possibles
. Délétions du géne P.f-HRP2
Effet prozone (excés de HRP2 Ag)

i

cm2m

i

cm2m

P.f Positive / P.f Positif / P.f Positivo

@Three colored lines (test lines "Pf", "P.v" and control line "C")
@ Trois lignes de couleurs (lignes de test « Pf » et « Pv » et ligne
de controle « C »)

£

CcCT2T

f

T™7mn

Negative / Négatif
@ No malaria Antigen P.f.
One line “C” in the result window.

@ Pas d’antigéne P.f la malaria.
Une ligne « C » dans la fenétre de

résultat.

cmm

Invalid / Non valide

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

@ Sila ligne de controle « C » n'est pas visible dans

la fenetre de resultat apres avoir realise le test,

le resultat est considere comme non valide. Il se

. . ) ..
peut que les instructions n'aient pas ete suivies

correctement ou que le test se soit deteriore audela

de la date de peremption. Il est conseille

d’analyser a nouveau I'echantillon a l'aide d’un
nouveau dispositif de test.

A =
.

cm2m

cm2m

cm2m

cmm
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Malaria HRP2 (P.f) and pLDH (P.f) Antigen Rapid Test
Test rapide pour la détection des antigénes HRP2 et
pLDH spécifiques du paludisme a P.f

ENGLISH

Intended Use

The Bioline™ Malaria Ag P.f(HRP2/pLDH) test is a
rapid, qualitative and differential test for the detection
of HRP2 (Histidinerich protein I1) antigen and pLDH
(Plasmodium lactate dehydrogenase) from Malaria
Plasmodium falciparum in human blood specimen.

Materials provided

. Test device

. Assay diluent

. Inverted cup (5 pl)
. Sterile lancet

. Alchol swab

Kit storage and stability

1 The test kit should be stored at a temperature

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

2. The test device is sensitive to both heat and
humidity. Perform the test immediately after
removing the test device from the foil pouch.

3. Do not use test kit beyond its expiration date.

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

S. Do not use the test kit if the pouch is damaged
or the seal is broken.
6. When transporting or storing the kit, avoid

exposure to high temperature (above 45 °C)
for a period longer than 1 week.

Specimen collection using a lancet

1. Clean the area to be lanced with an alcohol
swab.
2. Squeeze the end of the fingertip and pierce

with a sterile lancet provided.

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

4. With a disposable inverted cup (5 pl) provided,
dip the circular end of an inverted cup into the
blood specimen.

Test procedure
Please see the reverse side.

FRANCAIS

Utilisation prévue

Bioline™ Malaria Ag P.f (HRP2/pLDH) est un test
qualitatif rapide permettant de détecter la présence
d’antigénes de la protéine riche en histidine Il (HRP2)
et de la lactatedéshydrogénase (pLDH) spécifiques de
I'espéce parasitaire Plasmodium falciparum dans le sang
total humain.

Materiels fournis

. Cassette

. Diluant de dosage

. Gobelet Inversé jetable (5 pl)
. Lancette stérile

. Tampon dalcool

Stockage et stabilité du kit

1. Les tests doivent etre conserves entre 1 et 40
°C. Ne pas congeler le kit ni les composants.
Remarque : en cas de stockage au refrigerateur,
tous les composants du kit doivent etre
stabilises a temperature ambiante (15 a 40
°C) au moins 30 minutes avant la realisation
du test. Ne pas ouvrir 'emballage pendant
que les composants reviennent a température
ambiante.

2. Le dispositif de test est sensible a la fois a
I'humidite et a la chaleur. Proceder au test
immediatement apres avoir retire le dispositif
de test de son emballage en aluminium.

3. Ne pas utiliser le kit au-dela de la date de
peremption.

4. La duree de conservation du kit est indiquee sur
Iemballage externe.

5. Ne pas utiliser le kit de test si I'emballage

individuel est endommage ou si la fermeture
hermetique a cede.

6. Lors du transport et de la conservation du kit,
éviter toute exposition a une température
élevée (supérieure a 45 °C) durant plus de 1
semaine.

Prélévement des échantillons utilisant
une lancette

1. Nettoyez la zone a percer avec un coton imbibé
d’alcool.

2. Pincez le bout du doigt et percer avec une
lancette stérile fourni.

3. Essuyer la premiére goutte de sang avec de la
gaze stérile ou du coton.

4. Prendre un gobelet inversé jetable(5 pl)

preparé, tremper le bout circulaire du gobelet
inversé dans ['échantillon de sang.

Procédure de test
Voir le cté inverse, s'il vous plait.
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Malaria HRP2 (P.f) and pLDH (P.f) Antigen Rapid Test
Test rapide pour la détection des antigénes HRP2 et pLDH spécifiques du paludisme a P.f

SPECIMEN COLLECTION / PRELEVEMENT DES ECHANTILLONS

TEST PROCEDURE / PROCEDURE DE TEST

19
®

39

Dispense 5 pl of drawn blood into round 2 @ Twist and pull cab to open assay diluent.

specimen well. T rer Tonl ol
P . ourner et tirer longlet pour ouvrir le
Verser 5 pl de sang prélevé dans le puits et P

déchantillon rond.
SpL <

Dispense all of the assay diluent from
the diluent tube into the square well of

diluant de dosage.

N

&

4 @ Read the test result after 15 minutes.

A Caution: Do not read test results
after 30 minutes. ; reading after 30
minutes can yield erroneous results

test device.
Répartir I'ensemble du diluant de dosage
du tube de diluant dans le puits carré de
dispositif d'essai.
/\ Miseen garde: ne lisez pas le résultat du test
aprés 30 minutes. Passé ce délai de 30 minutes, les
résultats peuvent étre erronés.

A

MIN

S

@ Lisezle résultat du test au bout de 15 minutes.

INTERPRETATION / INTERPRETATION

Positive/Positif

@ /I\ Caution : The presence of any test line, no matter how faint, the result is considered positive.

@ /N Mise en garde : En présence d'une ligne de test, aussi pale soit-elle, le résultat est
considéré comme étant positif.
HRP2 of P.f Positive / Positif aux antigénes HRP2 de P.f

@ “C”and “T1” (Two lines)
@ «C»et«Tl» (Deux lignes)

]

cm2m

I

cmm
pLDH of P.f Positive / Positif aux antigénes pLDH de P.f
@ “C”and “T2” (Two lines)
*Possible cases
pf- HRP2 gene deletions
Prozone effect (exess of HRP2 Ag)

i

cm2m

i

cmmn
@ «C» et «T2» (Deux lignes)
*Cas possibles
Délétions du géne P.f-HRP2
Effet prozone (excés de HRP2 Ag)
P.f Positive / P.f Positif / P.f Positivo
@Three colored lines (test lines "P.f","Pv" and control line "C") cmm
@ Trois lignes de couleurs (lignes de test « Pf» et « Pv » et
cmm

ligne de contrdle « C »)

cm2m

Negative / Négatif
@ No malaria Antigen P.f.
One line “C” in the result window.

@ Pas d’antigéne P.f la malaria.
Une ligne « C » dans la fenétre de résultat.

cm2m

Invalid / Non valide

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

@) Silaligne de controle « C » n’est pas visible dans
la fenetre de resultat apres avoir realise le test,
le resultat est considere comme non valide. Il se
peut que les instructions n'aient pas ete suivies
correctement ou que le test se soit deteriore au-
dela de la date de peremption. Il est conseille d’ana
d’un nouveau dispositif de test.

cm2m cm2m

cm2m

cT2m
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