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WHO Prequalification of In Vitro Diagnostics Programme

PUBLIC REPORT

Product: Bioline Malaria Ag P.f/P.v’

Number: PQDx 0125-012-00

Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v with product code 05FK80, 05FK83, 05FK86, 05FK87, 05FK81
and 05FK82 manufactured by Abbott Diagnostics Korea Inc2., CE marked regulatory version,
was accepted for the WHO list of prequalified in vitro diagnostics and was listed on 16

October 2015.

Summary of prequalification status for Bioline Malaria Ag P.f/P.v

Date Outcome
Status on PQ list 16 October 2015 | listed
Dossier assessment 14 August 2015 | MR
Site inspection(s) of quality 24 July 2015 | MR
management system
Product performance Round 2 (2009) and | MR
evaluation Round 6 (2015)

MR: Meets Requirements

Report amendments and/or product changes

This public report has since been amended. Amendments may have arisen because of
changes to the prequalified product for which WHO has been notified and has undertaken
a review. Amendments to the report are summarized in the table below.

Version Summary of amendment Date of report
amendment
1.0-5.0 Editorial amendments and addition of a product codes | 2 April 2016
05FK83, 05FK86 and O5FK87
6.0 Addition of product codes 05FK81 and 05FK082 22 December 2016
7.0 Changes to the manufacturer name from Standard 20 August 2020
Diagnostics, Inc to Abbott Diagnostics Korea Inc and

! Product name was changed from SD BIOLINE Malaria Ag P.f/P.v to BiolineMalaria Ag P.f/P.v.

2 Manufacturer’s name changed from Standard Diagnostics, Inc to Abbott Diagnostics Korea Inc
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product name from SD BIOLINE Malaria Ag P.f/P.v to
Bioline Malaria Ag P.f/P.v.

8.0 Addition of manufacturing site for device assembly, pouch | 17 May 2022
sealing and packaging process of Malaria Ag products.

Intended use:

According to the claim of intended use from Abbott Diagnostics Korea Inc, “the Bioline
Malaria Ag P.f/P.v test is a rapid, qualitative test for the differential detection of HRP2
(Histidine-rich protein Il) specific to Plasmodium falciparum and pLDH (Plasmodium lactate
dehydrogenase) specific to Plasmodium vivax in human whole blood”.

Test principle:

According to the claim of assay description from Abbott Diagnostics Korea Inc, “the Bioline
Malaria Ag P.f/P.v test device contains a membrane strip, which is pre-coated with one
monoclonal antibody and the other monoclonal antibody as two separate lines across a test
strip.One monoclonal antibodies (test line P.f) are specific to the HRP2 of P. falciparum and
the other monoclonal antibodies (test line P.v) are specific to the lactate dehydrogenase of
Plasmodium vivax. This kit is intended for the detection of Malaria infection in human blood
specimen, indicating differential diagnosis between P.f HRP2 (Plasmodium falciparum,
histidine-rich protein 1l) and pLDH (Plasmodium lactate dehydrogenase) specific to
Plasmodium vivax”.
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Test kit contents:

25T /kit 1T/kit x 10T/kit 25T /kit 25T /kit 1T/kit x 25ea
(product 25ea (product | (product (product | (product code
code (product code code code 05FK82)
05FK80) code 05FK86) 05FK87) 05FK81)
05FK83)
Test 25 test 25x 1test | 10 test 25 test 25 test 25x 1 test
cassettes devices device devices devices (in | devices device
individually 3 kits; 2
packed in foil kits
pouch with a containing
desiccant 8T/kit and
1 kit
containing
9T/kit)
Assay 1x 25x 1x 3x 1x 25x 180pl/vial
diluent 5ml/bottle | 180ul/vial | 3ml/bottle | 5ml/bottle | 5mli/bottle
dispensed
in plastic
bottle
Specimen 25 units of | 25 10 units of | 30 units of | 25 units of | 25 pouches
transfer 5ul pouches Sul 5ul 5ul each containing
devices each one specimen
disposable containing transfer device
(5ul) one (5u1),
Lancets 25 units specimen | 10 units 30 units 25 units one safety
(optional) transfer (safety lancet,
Disposable, device lancet) one alcohol
sterilized (Sul), swab
Alcohol 25 units one 10 units 30 units 25 units
lancet,
swabs
(optional) one
Disposable alcohol
swab
Instructions | 1 copy 1 copy 1 copy 6 copies 1 copy 1 copy
for use
Summarized | N/A 25 copies | N/A N/A N/A 25 copies
instructions
for use
Storage:

The test kit should be stored at 1 — 40 °C.

Shelf-life:
24 months.
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Prioritization for prequalification

Based on the results of the WHO product testing of malaria RDTs Round 2, Bioline Malaria
Ag P.f/P.v was given priority for prequalification assessment .

Dossier assessment

Abbott Diagnostics Korea Inc. submitted a product dossier for Bioline Malaria Ag P.f/P.v 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 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, a recommendation was made to accept the product dossier for Bioline Malaria Ag
P.f/P.v for prequalification.

Commitments for prequalification:
The manufacturer committed to amend and submit additional documentation on the
following issues:
1. Transport stability data due October 2016.
2. The manufacturer also commits to seek specimens from patients infected with
Schistosoma to test for possible cross-reactions.

Commitments are under review.

Manufacturing site inspection

A comprehensive inspection® was performed at the site of manufacture (Production: 65,
Borahagal-ro, Giheung-gu, Yongin-si, Gyeonggi-do, Republic of Korea 446-930 and
Warehouse: 19-22, Dongtansandan 3-gil, Dongtan-myeon, Hwaseong-si, Gyeonggi-do,
Republic of Korea) of Bioline Malaria Ag P.f/P.v in May 2015 as per the Information for
manufacturers on prequalification inspection procedures for the sites of manufacture of
diagnostics (PQDx_014 v1). The inspection found that the manufacturer had an acceptable
quality management system and good manufacturing practices in place that ensured the
consistent manufacture of a product of good quality. The manufacturer's responses to the
nonconformities found at the time of the inspection were accepted 24 July 2015.

3 Previous site inspections were carried out in September 2010, March 2012, and November 2012.
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Product performance evaluation

The product was evaluated in Round 2 and Round 6 of WHO/FIND product testing of RDTs
for malaria antigen detection was completed in 2009 and 2015. The product was evaluated
against a Plasmodium falciparum cultured line panel, P. falciparum wild type parasite panel,
P. vivax wild type parasite panel and a P. falciparum negative panel. Thermal stability was
assessed after 2 months of storage at elevated temperature and humidity, and a descriptive
ease of use assessment was recorded.

For Round 2, the following results were observed: P. falciparum panel detection score (96.0%
at 200 parasites/pl), P. vivax panel detection score (95.0% at 200 parasites/pl), false-positive
rates (3.5% for clean negatives, 0% for P. falciparum at 200 parasites/ul, 0% for P. vivax at
200 parasites/pl, 100% for P. falciparum at 2000 or 5000 parasites/ul, 100% for P. vivax at
2000 or 5000 parasites/ul) and invalid rate (0.2%).

For Round 6, the following results were observed: P. falciparum panel detection score (92.0%
at 200 parasites/pl), P. vivax panel detection score (94.30% at 200 parasites/ul), false-
positive rates (1.9% for clean negatives, 0.5% for P. falciparum at 200 parasites/ul, 0.7% for
P. vivax at 200 parasites/ul, 100% for P. falciparum at 2000 or 5000 parasites/ul, 100% for
P. vivax at 2000 or 5000 parasites/ul) and invalid rate (0.2%).

Summary Panel detection | False positive rate (%) Invalid
performance score rate (%)
characteristics 200 parasites/pl | 200 parasites/pl | Clean
negatives
Pf Pv Pf Pv
Round 2 96.0 95.0 |0 0 3.5 0.2
Round 6 92.0 94.3 | 0.5 0.7 1.9 0.0

Based on these results, the performance evaluation for Bioline Malaria Ag P.f/P.v meets
the WHO prequalification requirements.
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Labelling

1. Labels

2. Instructions for use

*Note: Labelling has been changed as per site name change and product rebranding. But temporarily
labelling of legacy brand (SD BIOLINE) will be used in the market according to registration status in each coun

try.
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1. Labels
1.1 Package box for 05FK80

May 2022, version 8.0
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1.2 Package box for 05FK81
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1.3 Package box for 05FK82
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1.4 Package box for 05FK83
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1.5 Package box for 05FK86
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1.6 Device pouch for 05FK80, 05FK81, 05FK82, 05FK83, 05FK86

Abbott

Do |
' RAPID DIAGNOSTIC TEST o
| ce® |
| |

Abbott Diagnestics Korea Inc.

65, Borahagal-ro, Giheung-gu, Yongin-si, 1'c 40°C V
| Georgarte 1099, Repuie o Kors__asv 4 sosr_ W4 _ 1] (%) [WD] |

] MFG.DATE cervvamoo:

ITEM: Bioline™ LOTNO.: & EXP.DATE wwmons

Malaria Ag P-f/P.v XXXXXXXXX YYYY.MM.DD
BLO212A YYYY.MM.DD

1.7 Outer Pouch for_05FK82

] Abbott

Bioline~ Malaria HRP-1I(P.f) and pLDH(P.v) Antigen Rapid Test.

‘ I . P Fl P CONTENTS : Test device, Assay diluent, ;
a a rl a ) .v Disposable specimen applicater (5 pl), Safety lancet, Alcohel swab, |

Summarized instructions for use

O5FK82
65, Borahagal-ro, Giheung-gu, Yongin-si,

i o VO @ CcE® T
i g o o |
| ___ Gyeonggi-do, 17099, Republic of Korea__ __________ 34F § 104F V L O 0 BN Ve . O W N> SN I !

i Abbott Diagnostics Korea Inc.
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1.8 Outer Pouch for_05FK83

] Abbott

B|°||ne_M Malaria HRP-1I(P.f) and pLDH(P.v) Antigen Rapid Test

| I . P FIP CONTENTS : Test device, Assay diluent,
a a rla [ .v Disposable specimen applicator (5 pl), Sterile lancet, Alcohal swab

Summarized instructions for use

[REF] 05FK83
Abbott Diagnestics Korea Ine.

1 ; r'c - 40°C
65, Borahagal-ro, Giheung-gu, Yongin-si, V Dﬂ ® C ( @ T’
- - - Gyeonggi-do, 17099, Republic of Korea 34°F 104°F - N
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2. Instructions for use*

4 English version of the IFU was the one that was assessed by WHO. It is the responsibility of the manufacture
r to ensure correct translation into other languages.
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2.1 IFU for O5FK80
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O5FK80

Abbott

Bioline"

Malaria Ag P.f/P.v

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

Test de detection rapide en une etape des antigenes HRP2(P.f) et pLDH (Pan) du paludisme
Prueba Rapida de un paso para la deteccion de antigenos de Malaria HRP2(P.f) y pLDH(Pan)
Teste rapido de passo Gnico para detecgao dos antigenos HRP2 (P.f) e pLDH (Pan) da Malaria

ENGLISH

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

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

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.

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

INFRENS

[Precaution]

-~ S "~ . . 1. Anticoagulants including heparin, EDTA and citrate do not affect the test results.
over 500 million clinical cases and 2.7 million malaria-caused deaths per year. At present, malaria R ! X . . . . .
S . L . . ’ 2. Use separate disposable capillary pipettes or pipette tips for each specimen in order to avoid
is diagnosed by looking for parasites in a drop of blood. Blood is placed on a microscope slide and o . .
. . h L R cross contamination of specimens, which could produce erroneous results.
stained so that the parasites will be visible under a microscope. . . L
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.

[Test Principle]
Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v test device contains a membrane strip, which is pre-coated with one
monoclonal antibody and the other monoclonal antibody as two separate lines across a test strip.

Test procedure (Refer to figure)

One monoclonal antibodies (test line P.f) are specific to the HRP2 of P. falciparum and the other 1. Allow all kit components and specimen to room temperature prior to testing.
monoclonal antibodies (test line P.v) are specific to the lactate dehydrogenase of Plasmodium vivax. 2. Remove the test device from foil pouch and place it on a flat, dry surface. Label the test
This kit is intended for the detection of Malaria infection in human blood specimen, indicating device with a patient identifier.

differential diagnosis between P.f HRP2 (Plasmodium falciparum, histidine-rich protein I1) and 3. Clean the fingertip and prick the lateral side of the finger with the sterile lancet provided.
pLDH (Plasmodium lactate dehydrogenase) specific to Plasmodium vivax. 4. Using a 5 pl capillary pipette provided, draw whole blood specimen to black line and then

transfer drawn whole blood into the round specimen well. Or, using a 5 pl disposable
inverted cup 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.
Dispense 4 drops of assay diluent vertically into the square assay diluent well.

/\ Caution : If you do not hold the bottle vertically, it can lead to inaccurate results.
6. Interpret test results 15 minutes (up to 30 minutes) after adding assay diluent. Reading

[Intended Use]

The Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v test is a rapid, qualitative test for the differential detection of

HRP2 (Histidine-rich protein II) specific to Plasmodium falciparum and pLDH (Plasmodium 5.
lactate dehydrogenase) specific to Plasmodium vivax in human whole blood.

Materials provided and active ingredients of main component
1. The Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v test kit contains the following items to perform the assay:
. 25 Test devices with desiccant in individual foil pouch

. Assay diluent (1 x Sml/vial)

outside of this time frame (before 15 min or after 30 min) may provide false results.

Test interpretation (Refer to figure)

. 25 Disposable specimen applicators (5 i), 25 Sterile lancets, 25 Alcohol swabs 1. Nega?ive result : The presence of control line ("C") within the result window indicates a
. 1 Instructions for use negative result.

2. Active ingredients of main component 2 POSItIV.e result : . . L g .

. 1 test strip includes; Gold conjugate : Mouse monoclonal antibodies specific to P.f HRP2 - . P. falciparum positive : The presence of two colored lines (test line "P.f" and control line

"C") within the result window, regardless of which band appears first, indicates P. falciparum
positive result. It is positive even if “P.f” line is faint.

. Plasmodium vivax positive : The presence of two colored lines (test line "P.v" and control line
"C") within the result window, regardless of which band appears first, indicates Plasmodium
vivax positive result. It is positive even if “P.v” line is faint.

. Mixed infection of P.f and P : The presence of three colored lines (test lines "P.f", "Pv" and control

line "C") within the result window, regardless of which band appears first, indicates mixed infection

of Pfand Pw. Itis positive even if “P.f” and/or “P.v" line(s) are faint.

Invalid result : If the control line ("C") fails to appear within the result window, 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 kit or

gold colloid (0.1£0.02 pg), Mouse monoclonal antibodies specific to pLDH of Plasmodium
vivax - gold colloid (0.120.02 pg), Test line P.f : Mouse monoclonal antibodies specific to
P.fHRP2 (0.5£0.1 pg), Test line P.v : Mouse monoclonal antibodies specific to pLDH of
Plasmodium vivax (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 (q.s.), Sodium azide (q.s.)

Materials required but not provided 3.
. Micropipette, Protective gloves, Timer, Biohazard container

if the specimen is lipaemic or icteric, collect a fresh specimen.

Kit storage and stability

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 piqdre 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 500 millions de cas cliniques surviennent chaque année et que la maladie est responsable
de 2,7 millions de décés 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 dispositif de test Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v contient une bandelette de test recouverte de

deux anticorps monoclonaux sous forme de deux lignes séparées sur la bandelette de test. Lun des
anticorps monoclonaux (ligne de test P.f) est spécifique a 'antigéne HRP2 de P. falciparum et lautre
anticorps monoclonal (ligne de test P.v) est spécifique a la lactate déshydrogénase de Plasmodium
vivax. Ce kit est destiné au dépistage du paludisme dans un échantillon de sang humain, indiquant un
diagnostic différentiel entre P.f HRP2 (Plasmodium falciparum, protéine riche en histidine I1) et la
pLDH (lactate déshydrogénase de Plasmodium) spécifique a Plasmodium vivax.

[Application]

Le test Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v est un test qualitatif rapide permettant de la détection différentielle
de F'antigéne de la protéine riche en histidine Il (HRP2) spécifique a Plasmodium falciparum et de la
lactate déshydrogénase (pLDH) spécifique a Plasmodium vivax dans le sang total humain.

Matériels fournis et principes actifs des principaux composants

1. Le kit de Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v inclut les éléments suivants nécessaires au test :

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

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

. 25 Applicateurs d'échantillon a usage unique, 25 Lancettes stériles, 25 Compresses d’alcool

. 1 Mode d’emploi

2. Principes actifs des principaux composants

. 1 bandelette de test inclut; Conjugué or : Anticorps monoclonaux de souris spécifiques

ala P.fFHRP2 -or colloidal (0,1+0,02 pg), Anticorps monoclonaux de souris spécifiques
a pLDH du plasmodium vivax - or colloidal (0,1£0,02 pg), Ligne de test P.f : Anticorps
monoclonaux de souris spécifiques a la P.f HRP2 (0,5+0,1 ug), Ligne de test P.v: Anticorps
monoclonaux de souris spécifiques a pLDH du plasmodium vivax (0,5%0,1 pg), Ligne de
controle : Anticorps de chévre anti-lgG de souris (1,0£0,2 ug)

. 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.
Remarque : en cas de stockage au réfrigérateur, tous les composants du kit doivent étre stabilisés
a température ambiante (153 40 °C) au moins 30 minutes avant la réalisation du test. Ne pas
ouvrir lemballage pendant que les composants reviennent a température ambiante.

2. Aprés ouverture du flacon de diluant du test, son contenu 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  la fois a I'humidité et a la chaleur. 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 cédeé.

7. 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 'exactitude des résultats. Toute

personne voulant réaliser ce test doit étre formée et avoir I'expérience nécessaire en
matiére de procédures de laboratoire.

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

Porter des gants de protection lors de la manipulation des échantillons puis bien se laver les mains.
Eviter les éclaboussures ou la formation d’aérosol des échantillons et du diluant.

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

Noupsw

4.

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.

[Précautions]

1.

Les anticoagulants, notamment 'héparine, 'EDTA et le citrate, n’influent pas sur les
résultats du test.

2. Utiliser une nouvelle 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.

Procédure de test (voir la figure)

1.

Ramener tous les composants du kit et les échantillons a 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 le bout du doigt du patient et piquer le c6té latéral du doigt avec la lancette
stérile fournie.

4. A Paide d'une pipette capillaire (5 pl) 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 'extrémité circulaire dans I'échantillon
de sang, puis la déposer avec précaution dans le puits d’échantillon rond.

5. Ajouter 4 gouttes de diluant verticallement dans le puits carrée du test.

/\ Mise en garde : Si vous ne prennez pas le flacon de diluent verticallement, ¢a risque de
donner des fauts résultats.

6. Interpréter les résultats du test 15 minutes (30 minutes maximum) aprés avoir ajouté le

diluant du dosage. Un relevé hors de la période prescrite (avant 15 min ou apres 30 min)
peut donner lieu a de faux résultats.

Interprétation du test (voir la figure)

1.

Résultat Négatif :
La présence d’une seule bande colorée (ligne de contréle « C ») dans la fenétre des résultats
indique un résultat négatif.

2. Résultats Positives :

. Positif a P. falciparum : La présence de deux bandes de couleurs (ligne de test « P.f » et
ligne de contrdle « C ») dans la fenétre de résultat, quelle que soit la bande qui apparait en
premier, indique un résultat positif a P. falciparum. Le test est positif méme si la ligne « P.f»
est pale.

. Positif a P. vivax : La présence de deux bandes de couleurs (ligne de test « P.v » et ligne de
contrdle « C ») dans la fenétre de résultat, quelle que soit la bande qui apparait en premier,
indique un résultat positif a P. vivax. Le test est positif méme si la ligne « P.v » est péle.

. Infection croisée a P.f et Pv : La présence de trois bandes de couleurs (lignes de test « P.f »
et « Pv » et ligne de contréle « C ») dans la fenétre de résultat, quelle que soit la bande qui
apparait en premier, indique une infection croisée a P.f et P.v. Le test est positif méme si les
lignes « P.f » et/ou « P.v » sont pales.

3. Résultat non valide :

Si la bande de contrdle (ligne de contrdle « C ») n'est pas visible dans la fenétre de résultat
apreés 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 Iéchantillon a I'aide d’un
nouveau kit de test ou de prélever un nouvel échantillon si 'échantillon est lipémique ou
ictérique.

Limitations et interactions

1.

2.

Le procédg, les précautions et Iinterprétation du test doivent étre respectés pendant toute
la durée du test.

Ce kit de test détecte la protéine HRP2 de P.f et/ou la pLDH spécifique a P.v dans le sang
total du patient. Il est utile comme procédé de dépistage dans le diagnostic du paludisme.
Le test se limite a la détection de 'antigéne de Malaria Plasmodium. Bien que le test soit trés
précis dans la détection de HRP2 spécifique a P. falciparum ou pLDH specifique a Plasmodium
vivax, des erreurs peuvent apparaitre en nombre limité. D'autres tests cliniques sont exigés en
cas de résultat incertain. Comme avec tous les tests de diagnostic, il est recommandé quun
diagnostic clinique définitif ne se base pas sur les résultats d'un seul test, mais sur avis du
médecin aprés évaluation de toutes les conclusions cliniques et de laboratoire.

25,7 % a 41,0 % des échantillons de P. falciparum collectés en Amazonie péruvienne

ne possedent pas le géne P.f- HRP2. De ce fait, dans une région comme I'Amazonie
péruvienne, la ligne de test P.f peut afficher un faux résultat négatif.

Un faux résultat positif au P.f HRP2 peut étre obtenu, notamment dans les zones a forte
transmission, en raison de la persistance de l'antigéne P.f-HRP2 aprés le traitement.
Compte tenu de la nature qualitative du test diagnostic in vitro, on peut observer une ligne
pale ou aucune ligne (faux-négatif) avec les échantillons renfermant des densités élevées
de parasites dues a l'effet prozone. Afin dobtenir un résultat définitif, tous les résultats
cliniques et de laboratoire doivent étre suivis.

Contréle de qualité interne
La surface de la cassette-test Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v comporte les chiffres P.f et P.vet la
lettre C. Ces caractéres permettent d'identifier lemplacement des lignes de test P.f et P.v et de

ESPANOL

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 500 millones de casos y 2,7 millones
de muertes al afio a causa de esta enfermedad. Hoy en dia, la malaria se diagnostica mediante la
basqueda 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]

El dispositivo de prueba Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v contiene una tira de membrana que se ha
recubierto previamente con dos anticuerpos monoclonales diferentes como dos lineas separadas
sobre una tira reactiva. Uno de los anticuerpos monoclonales (linea de prueba P.f) es especifico de
la HRP2 de P. falciparum y el otro (linea de prueba P.v) es especifico del lactato deshidrogenasa de
Plasmodium vivax. Este kit est disefiado para la deteccion de la infeccion por malaria en muestras
de sangre humana, e indica un diagndstico diferencial entre la HRP2 de P.f (proteina Il rica en
histidina de Plasmodium falciparum) y pLDH (lactato deshidrogenasa de Plasmodium) especifico
de Plasmodium vivax.

[Aplicaciones]
La prueba Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v es una prueba cualitativa rapida para la deteccion diferencial
de HRP2 (proteina Il rica en histidina) especifica de Plasmodium falciparum y pLDH (lactato

deshidrogenasa de Plasmodium) especifico de Plasmodium vivax en sangre humana completa.

Materiales suministrados y principios activos de los principales

componentes

El kit de analisis Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v 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

1. Ingredientes activos del componente principal

. 1 tira reactiva contiene; Conjugado con oro : Anticuerpos monoclonales de raton especificos

de la P.f HRP2coloide de oro (0,10,02 ug), Anticuerpos monoclonal de raton especifico
dirigido a la pLDH de plasmodium vivax unido a oro coloidal (0,120,02 ug), linea de prueba
P.f : Anticuerpos monoclonal de Plasmodium falciparum especificos de P.f HRP2 (0,5%0,1
ug), linea de prueba P.v : Anticuerpos monoclonal de raton especifico para la pLDH del
plasmodium vivax (0,5+0,1 ug), linea de control : IgG de cabra anti-raton (1,0£0,2 ug)

. El diluyente del ensayo contiene: Aalbumina serica bovina (q.s.), tampon Phosphate saline
de 200mM (q.s.), Triton X-100 (q.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. El kit de anlisis se debe conservar a una temperatura comprendida entre 1y 40 °C. No
congele el kit ni sus componentes.
Nota : 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. Tras la primera apertura del frasco del diluyente de ensayo, este permanecera estable hasta
la fecha de caducidad si se mantiene a una temperatura de entre 1y 40 °C.

tome una pipeta invertida desechable (5 pl) suministrada. Sumerja el extremo circular de la
pipeta en la muestra de sangre.

[Precaucion]

1.

Los anticoagulantes que incluyen heparina, EDTA y citrato no afectan a los resultados de la
prueba.

2. Utilize pipetas capilares ou pontas de pipeta descartaveis individuais para cada amostra, para
evitar a contaminag3o cruzada de amostras, o que pode produzir resultados erréneos.
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.

Procedimiento de la prueba (Consulte la figura)

1.

2.

w

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 coloquelo en una superficie lisa y
seca. Etiquete el dispositivo de prueba con una identificacion del paciente.

Limpie la punta del dedo y piche en un lado con la lanceta estéril suministrada.

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

Agregue 4 gotas de diluyente verticalmente para prueba en el pocillo para diluyente de
prueba cuadrado.

/I\ Precaucién : Si no se sujeta la botella verticalmente, puede conducir a resultados
incorrectos.

Interprete los resultados de la prueba 15 minutos (hasta 30 minutos) después de agregar
el diluyente del ensayo. La lectura fuera de este marco te de 15 minutos o después de 30
minutos) puede generar resultados falsos.

Interpretacién de la prueba (Consulte la figura)

1.

Resultado Negativo :

La presencia de una banda de color (linea de control “C”) en la ventada de resultados indica
un resultado negativo.

Resultado Positivo :

P. falciparum positivo : La presencia de dos bandas de color (linea de prueba “P.f”y linea de
control “C”) dentro de la ventana de resultado, independientemente de qué banda aparezca
primero, indica un resultado P. falciparum positivo. Es positivo incluso si la linea “P.f” es
débil.

Plasmodium vivax positivo : La presencia de dos bandas de color (linea de prueba “P.v”y
linea de control “C”) dentro de la ventana de resultado, independientemente de qué banda
aparezca primero, indica un resultado Plasmodium vivax positivo. Es positivo incluso si la
linea “P.v” es débil.

Infeccion mixta de P.fy P.v : La presencia de tres bandas de color (lineas de prueba “P.f”y
“P.v"y linea de control "C") dentro de la ventana de resultado, independientemente de qué
banda aparezca primero, indicar una infeccion mixta de P.f y P.v. Es positivo incluso si las
lineas “P.f” y/o “P.v” son débiles.

Resultado no valido :

Sila banda de control (linea de control “C”) no aparece dentro de la ventana de resultados,
el resultado se considera no valido. Es posible que no se hayan seguido correctamente las
indicaciones o que la prueba se haya deteriorado. Se recomienda volver a analizar la muestra
usando un nuevo kit de analisis; si la muestra es lipémica o ictérica, obtenga una muestra
fresca.

Limitaciones e interferencias

1.

2.

6.

El procedimiento del test, precauciones e interpretacion de resultados para esta debe ser
seguido de acuerdo a las recomendaciones de analisis

Esta prueba detecta P.f HRP2 y/o pLDH especifica de P.v en muestras de sangre total y es
usada como procedimiento de tamizaje para el diagnéstico de Malaria.

La prueba esta limitada a la deteccion de Antigenos de Malaria Plasmodium sp. Aunque

la prueba es muy precisa en la deteccion de HRP2 especifica para P. falciparum o pLDH
especifica para Plasmodium vivax, pueden ocurrir resultados falsos en zonas de baja
incidencia. Se requieren otras pruebas disponibles clinicamente si se obtienen resultados
dudosos. Al igual que con todas las pruebas de diagndstico, un diagnéstico clinico definitivo
no debe basarse en los resultado de una sola prueba, sino que debe realizarlo el médico una
vez que se hayan evaluado todos los resultados clinicos y de laboratorio.

Entre el 25,7 % - 41,0 % de las muestras de P. falciparum del Amazonas peruano no
contienen el gen P.f HRP2. En regiones como el Amazonas peruano, la banda de prueba de
P.f presenta un resultado falso negativo.

El resultado de prueba de P.f HRP2 falso positivo, sobre todo en areas de transmision
elevada, puede producirse debido a la persistencia del antigeno de P.f HRP2 después del
tratamiento.

Debido a la naturaleza cualitativa de la prueba de diagnéstico in vitro (DIV), la banda de
prueba puede ser débil o no aparecer (falso negativo) en las muestras que contengan altas
densidades de parasitos debido al efecto prozona. Para obtener un resultado definitivo, se
deben seguir todos los descubrimientos clinicos y de laboratorio.

Control de calidad interno

El dispositivo de deteccion Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v incorpora los caracteres "P.f", "P.v" y "C" en
la superficie del dispositivo para identificar la posicion adyacente de la linea de prueba PAf, la linea
de prueba P.vy la linea de control en la ventana de resultados. Estas lineas no son visibles antes

PORTUGUES

Acerca do teste

[Introdugo]

A maléria é uma doenga parasitaria grave e por vezes fatal, caracterizada por febre, arrepios e
anemia. A doenca 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 sdo 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 500 milhdes de casos clinicos e 2,7 milhdes de mortes
provocadas pela malaria por ano. A malaria & atualmente diagnosticada pela detegao 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 test]

O dispositivo de teste Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v contém uma tira de teste com uma membrana
pré-revestida com duas variedades de anticorpo monoclonal em duas linhas separadas numa
Unica tira de teste. Uma das variedades de anticorpo monoclonal (linha de teste P.f) é especifica
para a HRP2 de P. falciparum , a outra variedade (linha de teste P.v) é especifica para a lactato
desidrogenase do Plasmodium vivax. Este kit destina-se a detegao da infegdo da malaria numa
amostra de sangue humano, indicando um diagnéstico diferencial entre P.f HRP2 (Plasmodium
falciparum, proteina rica em histidina 1) e pLDH (lactato desidrogenase do Plasmodium)
especificas do Plasmodium vivax.

[Indicagdes]

O teste Bioline™ Malaria Ag Pf/P.v é um teste qualitativo rapido para a detegao diferencial
de HRP2 (proteina rica em histidina II) especifica do Plasmodium falciparum e pLDH (lactato
desidrogenase do Plasmodium) especifica do Plasmodium vivax em sangue total humano.

Meateriais fornecidos e ingredientes ativos dos componentes principais

1 O kit do teste Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v contém os seguintes itens para realizar o ensaio:

. 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

. 1 Instrugdes de utilizagdo

2. Ingredientes ativos do componente principal

. 1tira de teste inclui; Anticorpos monoclonais do rato especificos para o P.f HRP2 coloide

dourado (0,1+0,02 ug), Anticorpos monoclonal de camundongo especifico para pLDH de
plasmodium vivax — ouro coloidal (0,1£0,02 ug), linha de teste P.f: Anticorpos monoclonais
do rato especificos para o P.f HRP2 (0,5%0,1 ug), linha teste P.v : Anticorpos monoclonal
especifico para pLDH de plasmodium vivax (0,5 +0,1 ug), linha de controlo: Anti-rato da
cabra de IgG (1,0+0,2 ug)

. Diluente do ensaio ncluem; Albumine de serum bovin (g.s.), tampon Phosphate saline
200mM (g:s.), Triton X-100 (q.s.), Azoture de sodium (q.s.)

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. Nao congele o
kit nem os componentes.
Nota : 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 estéo a atingir a temperatura
ambiente.

2. Apbs a primeira abertura do frasco, o diluente de ensaio fica estavel até a data de validade,
se for mantido entre 1°C e 40 °C.

3. O dispositivo de teste é sensivel tanto a 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 est 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 expé-lo a temperaturas elevadas (superiores a
45 °C) for durante mais de 1 semana.

Avisos

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

2. As instrugGes devem ser seguidas com exactidao 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 protecgdo durante o manuseamento das amostras e lave bem as maos
posteriormente.

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 ndo afetam 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

lancet danificado pode causar qualquer infegao na pele perfurada, devido ao facto da mesma
lancete ndo estar esteril.

Procedimento do teste (Consulte a figura)

1.

w

Coloque todos os componentes e espécimes do kit 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 ponta do dedo e pique a lateral do dedo com a lanceta esterilizada fornecida.

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.

Adicione 4 gotas de diluente para ensaio verticalmente no orificio quadrado para o diluente
de ensaio.

/N Atengio : Se o frasco ndo for mantido verticalmente, pode levar a resultados imprecisos.
Interprete os resultados do teste 15 minutos (no maximo até 30 minutos) apés adicionar o
diluente do ensaio. Efetuar a leitura fora deste intervalo de tempo (antes dos 15 minutos ou
apbs os 30 minutos) pode fornecer resultados incorretos.

Interpretagao do teste (Consulte a figura)

1.

Resultado Negativo :

A presenca de uma banda coloridas (linha de controlo “C”) dentro da janela de resultado
indica um resultado negativo.

Resultado Positivo :

P. falciparum positivo : a presenga de duas bandas coloridas (linha de teste “P.f” e linha de
controlo “C”) na janela de resultados, indepgndentemente da banda que aparecer primeiro,
indica resultado positivo para P. falciparum. E positivo mesmo se a linha “P.f” for ténue.
Plasmodium vivax positivo : a presenga de duas bandas coloridas (linha de teste “P.v” e

linha de controlo “C”) na janela de resultados, independentemente da banda que aparecer
primeiro, indica resultado positivo para Plasmodium vivax. E positivo mesmo se a linha “P.v”
for tenue.

Infecgdo mista P.f e Pv : a presenga de trés (linhas de teste “P.f” e “P.v” e linha de controlo
“C”) na janela de resultados, independentemente da banda que aparecer primeiro, indica
infecgdo mista por P.f e Pv. E positivo mesmo se as linhas “P.f” e/ou “Pv” forem ténues.
Resultado invalido :

Se a banda de controlo (linha de controlo “C”) ndo estiver visivel dentro da janela de
resultados apos a realizagao do teste, o resultado & considerado invalido. As instrugdes
podem nio ter sido seguidas correctamente ou o teste pode ter-se deteriorado para além
da data de validade. Recomenda-se um segundo teste a amostra com um kit de teste novo
ou, se a amostra for lipémica ou ictérica, a recolha de uma nova amostra.

Limitagoes e interferéncias

1.

O procedimento, precaugées e interpretagdo dos resultados para este produto devem ser
seguidos no momento de realizagdo dos testes.

Este teste detecta P.f HRP2 e/ou pLDH especifico para P.v, em sangue total humano, e
deve ser utilizado como procedimento de triagem para diagnéstico de malaria.

O teste ¢é limitado para detecgdo de antigeno de malaria sp. O teste é muito exato na
detecgdo de HRP2 especifico para p. falciparum ou pLDH especifico para Plasmodium
vivax, porém uma baixa incidéncia de resultados falsos pode ocorrer. Sdo necessarios outros
testes disponiveis clinicamente, se se obter resultados questionaveis. Tal como com os
testes de diagnéstico, um diagnéstico clinico definitivo, nao se devera basear nos resultados
de um Gnico teste, mas devera ser realizado por um médico apés as conclusées clinicas e
laboratoriais terem sido avaliadas.

25,7% - 41,0% das amostras de P. falciparum no Amazonas peruano nao contém o gene P.f-
HRP2. Numa regido como a do Amazonas peruano, a linha de teste P.f pode apresentar um
resultado falso negativo.

O resultado falso positivo do teste de P.f HRP2, especialmente em zonas de elevada
transmissdo, pode ocorrer devido a persisténcia do antigénio P.f-HRP2 ap6s o tratamento.
Devido a natureza qualitativa do teste VD, 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 de teste Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v incorpora os caracteres "P.f", "P.v" e "C" sobre
a superficie do dispositivo para identificar a localizagdo adjacente da linha de teste (P.f), a linha
de teste (P.v) e a linha de controlo (C) na janela de resultado. Estas linhas ndo sdo visiveis antes
de aplicar a amostra. A linha de controlo é usado para controle processual. Uma linha de controlo
visivel confirma que o diluente foi aplicado com sucesso e que os ingredientes activos na tira sao
funcionais, mas n3o ¢ a confirmagdo de que a amostra tenha sido adequadamente aplicada, mas

1. The test kit should be stored at a temperature between 1°C and 40 °C. Do not freeze the .
kit or its components. Limitations and Interferences
Note : When stored at refrigerator, all kit components must be brought to room 1 The test procedure, precautions and interpretation of results for this test must be followed
temperature (15 °C - 40 °C) minimum 30 mins prior to the test. Do not open the pouch when testing.
whilst components come to room temperature. 2. This test kit detects P.f HRP2 and/or pLDH specific to P.v in patient whole blood and is
2. After first opening of the assay diluent bottle, assay diluent is stable until the expiration useful as a screening procedure of malaria diagnosis.
date, if kept at 1 °C and 40 °C. 3. The test is limited to the detection of antigen to Malaria Plasmodium sp. Although the
3. The test device is sensitive to both heat and humidity. Perform the test immediately after test is very accurate in detecting HRP2 specific to P. falciparum or pLDH specific to
removing the test de\{ice from t.he Foil' P°f‘°h- Plasmodium vivax a low incidence of false results can occur. Other clinically available tests
4. Do not use the test k_'t .beyo‘nd‘lts expiration date. are required if questionable results are obtained. As with all diagnostic tests, a definitive
5. The shelf life of the k{t s as |nd|cate<}| on the outer package; clinical diagnosis should not be based on the results of a single test, but should only be made
6. Do not use the Fest kit |fthe pouch E damaged or the sea‘| is broken. . by the physician after all clinical and laboratory findings have been evaluated.
7. Wher\ transporting or storing the kit, avoid exposure to high temperature (above 45 °C) for 4. 25.7% - 41.0% of P. falciparum specimens in the Peruvian Amazon lack the P.f- HRP2 gene.
a period longer than 1 week. As such a region like the Peruvian Amazon, P.f test line may shows false negative result.
5. False positive P.f HRP2 test result, especially in high-transmission areas, may occur due to
Warnings the persistence of P.f-HRP2 antigen after treatment.
6. Due to the qualitative nature of IVD test, faint or absent test line (false negative) may

1.

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

occur in the specimens with high parasite densities due to prozone effect. In order to get a

2. The instructions must be followed exactly to achieve accurate results. Any individual definiti L. -
. . . A . . efinitive result, all clinical and laboratory findings should be followed.
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. Internal quallty control
4. Wear protective gloves while handling specimens and wash hands thoroughly afterwards. The Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v test device has test lines ("P.f", "P.v") and control line ("C") on
S. Avoid splashing or aerosol formation of specimen and assay diluent. the surface of the device. Neither the test lines nor the control line is visible in the result window
6. Clean up spills thoroughly using an appropriate disinfectant. before applying a specimen. The control line is used for procedural control and shows only that the
7. Decontaminate and dispose of all specimens, reaction kits and potentially contaminated diluent has been applied successfully and that the active ingredients of the main components on
materials (i.e. lancet, specimen applicator, test device) in a biohazard container as if they the strip are functional, but is not a guarantee that the specimen has been properly applied and
were infectious waste. does not represent a positive specimen control.
8. Do not mix or interchange different specimens.
9. Do not mix reagent of different lots or those for other products. E d val
10. Do not pipette by mouth. xpecte values
1. Do not eat the desiccant in the foil pouch. The Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v test has been compared with microscopic examination. The overall
12. Do not drink assay diluent. accuracy is greater or equal to 95%.
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

Product Disclaimer:

water immediate|y, If irritation or signs oftoxicity occur, seek medical attention. While every precaution has been taken to ensure the diagnostic ability and accuracy of this
product, the product is used outside of the control of the manufacturer and distributor and
test results may accordingly be affected by environmental factors and/or user error. The

Specimen collection and storage ; faccols island
subject of the diagnosis should consult a doctor for further confirmation of the test result.

[Collection by venipuncture]

1. Using venipuncture, collect whole blood into the collection tube (containing anticoagulants
including heparin, EDTA and sodium citrate).

2. If the blood specimen is not immediately tested, it should be refrigerated at 2 - 8 °C.

3. If stored at 2 - 8 °C, the blood specimen should be tested within 3 days.

4.

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 negative diagnosis using this product.

Do not use a blood specimen stored for more than 3 days; it can cause a nonspecific reaction.

[Collection using a lancet]
1

Clean the area to be lanced with an alcohol swab.

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

Ne pas ingérer le diluant du test.

Le diluant du test contient un agent antimicrobien exclusif, de 'azoture de sodium,
qui ne présente pas de danger pour I'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 'eau savonneuse. En cas
dirritation ou de signes de toxicité, consulter un médecin.

Collecte et stockage des échantillons

[Prélévement par ponction veineuse]

1.

Prélever du sang total dans le tube de prélévement (contenant des anticoagulants,
notamment de I'héparine, de 'EDTA et du citrate de sodium) par ponction veineuse.

2. Siles échantillons de sang ne sont pas testés immédiatement, ils doivent étre conservés au
réfrigérateur a2 - 8 °C.

3. Lorsqu 'ils sont stockés a une température située entre 2 et 8 °C, les échantillons de sang
doivent étre testés dans les 3 jours.

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 en utilisant une lancette]

la ligne de contréle dans la fenétre de résultat. Ces lignes ne sont pas visibles avant lapplication
de I'échantillon. La ligne de contréle est utilisée a des fins de contréle de la méthode. Une ligne de
contrdle visible confirme que le diluant a été appliqué avec succés et que les principes actifs de la
bandelette sont fonctionnels, mais ne garantit pas que I'échantillon ait été correctement appliqué.
Elle ne correspond en aucun cas a un contréle positif.

Valeurs prévues
Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v a été comparé a I'examen au microscope. La précision est de plus de
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 contrdle du fabricant et du distributeur,
le résultat peut étre affecté par des facteurs environnementaux et/ou des erreurs de
Iutilisateur. Une personne soumise a 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, colt ou dommage, qu’ils soient directs, indirects, liés ou
consécutifs a un diagnostic incorrect, positif ou négatif, résultant de I'utilisation de ce

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

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

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

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

7. 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 diagnstico 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.

3. No coma ni fume mientras manipula las muestras.

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

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

6. Limpie con cuidado los derrames utilizando un desinfectante apropiado.

7. 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 irritacion o signos de toxicidad,
consulte con un médico.

Recogida y conservacion de la muestra

[Recoleccion mediante puncién venosa]

1.

Recoja sangre completa en el tubo de recogida (que contiene anticoagulants como
heparina, EDTA y citrato de sodio) mediante venopuncién.

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

3. Si se guarda a una temperatura de 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 reaccién inespecifica.

[Recoleccion mediante lanceta]

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

de aplicar la muestra. La linea de control se emplea para controlar el procedimiento. Una linea de
control visible confirma que se ha aplicado correctamente el diluyente y que los principios activos
de la tira funcionan, pero no garantiza que la muestra se haya aplicado correctamente ni que el
control de dicha muestra sea positivo.

Valores previstos
La prueba Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v ha sido comparada con una evaluacion microscopica. La
precision general es superior al 95%.

Exencion 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 analisis deberd consultar a un médico para
obtener una confirmacion adicional del resultado de la prueba.

Advertencia:

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

S. Evite salpicos ou a formagao de aerossdis da amostra e diluente do ensaio.

6. Limpe completamente os derrames utilizando um desinfectante apropriado.

7. Descontamine e elimine todas as amostras, kits de reagdo e materiais potencialmente
contaminados (ou seja, lanceta, aplicador de amostra, dispositivo de teste) como se fossem
residuos infeciosos 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.

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

12. Nao beba o diluente do ensaio.

13. Odiluente 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 irritagao ou sinais de toxicidade, consulte um médico.

Colheita e conservagao das amostras
[Coleta por venipungao]

1

Proceda a colheita de sangue total para o tubo de colheita (com anticoagulantes, como
heparina, EDTA e citrato de sddio) por pungio venosa.

2. Se a amostra de sangue no for testada de imediato, deve ser refrigeradaa 2 - 8 °C.
3. Se mantidaa 2 - 8 °C, a amostra de sangue deve ser testada no periodo de 3 dias.
4. Nao 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

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.

ndo é um controle de amostra positiva.

Valores esperados
O teste Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v foi comparado com exame microscépico. A exatidao total &
superior a 95%.

Rendincia do produto:

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

Aviso:

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

Performance characteristics D. Following potentially interfering substances have no impact on the assay.
1. Internal evaluation of Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v test No. | Potential interfering substances No. [ Potential interfering substances
A Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v test for the detection of P. falciparum malaria according to the 1 Acetaminophen 13 | Acetylsalicylic acid

level of parasite. 2 Amoxicillin 14 Billirubin (Conjugate)

No. of parasites / Microscopy Bioline™ Malaria Ag Sensitivity (%) 3 Cephalexin 15 Billirubin (Unconjugate)

pL of blood (No. of positive) P.f/P.v (No. of positive) 4 Doxycycline 16 Caffeine

1-50 16 15 93.8% 5 Erythromycin 17 Cholesterol

51-100 35 35 100% 6 Heparin 18 Hemoglobin

101-500 9 96 100% 7 Hydroxychloroquine sulfate 19 Insulin

501-1,000 81 81 100% 8 Ibuprofen 20 | Triglycerides

1001-5.000 79 79 100% 9 Quinine sulfate 21 Nicotine

55000 61 2] 100% 10 Penicillin 22 Systemic lupus erythematosus (SLE)

Total 368 367 99.7% n Streptomycin 23 Rheumatoid arthritis

12 Albumin 24 Sjogren’s syndrome
B. Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v test for the detection of P. vivax malaria according to the level To evaluate the interference of Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v test kit with known relevant
of parasite. interfering specimens, the haemolytic specimens, rheumatoid factors-contained specimens

No. of parasites Microscopy Bioline™ Malaria Ag Sensitivity (%) and lipaemic, icteric specimens were investigated. In these studies, those specimens did not

/ pL of blood (No. of positive) P.f/P.v (No. of positive) interfere with the Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v test.

1-50 6 3 50.0% . . . . . .

51100 0 9 90.0% E. Following potentially cross-reacting microorganism have no impact on the assay.

101-500 25 24 96’0"/ No. | Type Potential cross- No. | Type Potential cross-reacting

501,000 m m 10'00/0 reacting pathogens pathogens

— : 1 Dengue n Leptospira interrogans
1,001-5,000 29 29 100% 2_ Yellow fever (icterohaemorhagiae)

>5,000 23 23 100% 3_ Chikungunya 12 Bacteria | Treponema pallidum

Total m 106 95.5% 4 Ross-River 13 Onentia tsutsugamushi-Rickettsia
5| ol A (Karp)

C. Sensitivity and Specificity of Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v test. o Viruses Inﬂuer\za 5 14 Trypanosoma cruzi
Reference method Result of Bioline™ Malaria Ag P.f/P.y | Total 7— Hnl\t/.ue1n(1a boe B) 15 Leshmania donovani
(Microscopic examination) R m t.:“ B‘/Pe 16 Trypanosoma brucei gambiense
Positive Negative — °pe I 15 17 ) Trypanosoma brucei rhodesiense
P £ Positive 367 i 368 1o | Hepatitis C 8| PO [Blasomodiom folei
i m Rubells 118 | lasomodium falciparum

P.v Positive 106 5 m 19 Plasomodium vivax

Negative 1 199 200 20 Plasomodium ovale

Sensitivity (95% Cl) 99.7% (98.5 - 100%) 21 Plasomodium malariae

Sensitivity (95% Cl) 95.5% (89.9 - 98.1%)

Specificity (95% CI) 99.5% (97.2 - 99.9%) 2. Reproducibility of Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v has been demonstrated by within-run,
between-run and batch-to-batch studies using in-house reference panels. All values were
identical to reference panel acceptance criteria.

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

Plasmodium falciparum : Sensitivity with > 50 parasite/pl of blood is 100%.
Plasmodium vivax : Sensitivity with > 50 parasite/pl of blood is greater than 98%.

1. .
1. Nettoyer I'endroit a piquer avec un tampon d’alcool. roduit 2. Apriete la yema del dedo e introduzca una lanceta estéril proporcionada. 2.
2. Serrer le bout du doigt et piquer avec I'une des lancettes stériles fournies dans le kit. P . 3. Limpie la primera gota de sangre con una gasa o algodon estéril. 3. Utilize uma gaze ou algoddo esterilizado para limpar a primeira gota de sangue.
3. Essuyer la premiére goutte de sang a I'aide d’une gaze ou d’un coton stérile. 4. Tome una pipeta capilar (5 pl) suministrada, Mientras aprieta ligeramente el tubo, sumerja 4. Pegue numa das pipetas capilares (5 pl) fornecidas, enquanto aperta ligeiramente o tubo,
el extremo abierto en la gota de sangre y, a continuacion, deje de ejercer presion con encoste a extremidade aberta a gota de sangue e alivie ligeiramente a presséo para fazer
suavidad para que la sangre fluya al interior de la pipeta capilar hasta la linea negra. O bien,
Caractéristiques des performances D. Les substances potentiellement interférentes suivantes n’ont aucun impact sur le test. Caracteristicas de rendimiento D. Las sustancias potencialmente interferentes siguientes no afectan al ensayo. Caracteristicas de desempenho D. As seguintes substancias potencialmente interferentes ndo tém qualquer impacto no ensaio.
1. Evaluation interne de Bioline™ Malaria Ag Pf/Pv No Substances potentiellement No. | Substances potentiellement 1. Evaluacion interna de la prueba rapida Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v No. Sustancias potencialmente No. .Sustancias potencialmente 1. Avaliagao interna do teste Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v No Substancias potencialmente No. .Substincias potencialmente
A Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v pour la détection du paludisme P. falciparum selon le taux * | interférentes interférentes A. Prueba rapida Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v para la deteccion de malaria P. falciparum de interferentes interferentes A. O teste Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v para a detegdo da Malaria P. falciparum, de acordo com " | interferentes interferentes
de parasitémie. 1 Acetaminophen 13 | Acetylsalicylic acid acuerdo con el nivel de parasito. 1 Acetaminophen 13 | Acetylsalicylic acid o nimero de parasitas. 1 Acetaminophen 13 | Acetylsalicylic acid
Nbre de parasites/pL | Microscopie Bioline™ Malaria Ag Sensibilité (%) 2 Amoxicillin 14 Billirubin (Conjugate) Cantidad de parasitos | Microscopia (Cantidad | Bioline™ Malaria Ag Pf/Py Sensibilidad 2 Amoxicillin 14 Billirubin (Conjugate) N.° de parasitas Microscopio Bioline™ Malaria Ag Sensibilidade 2 Amoxicillin 14 Billirubin (Conjugate)
de sang (Nbre de positifs) P.f/P.v (Nbre de positifs) 3 Cephalexin 15 Billirubin (Unconjugate) /pL de sangre de positivos) (Cantidad de positivos) (%) 3 Cephalexin 15 Billirubin (Unconjugate) /pL de sangue (n.° de positivos) P.f/P.v (n.° de positivos) %) 3 Cephalexin 15 Billirubin (Unconjugate)
150 16 15 93,.8% 4 Doxycycline 16 | Caffeine 1-50 16 15 93.8% 4 Doxycycline 16| Caffeine 1-50 16 15 93,8% 4 Doxycycline 16 | Caffeine
51-100 35 35 100% 5 | Erythromycin 17| Cholesterol 51-100 35 35 100% 5 [ Erythromycin 17| Cholesterol 51-100 35 35 100% 5 [ Erythromycin 17| Cholesterol
101-500 % 9 100% 6 Heparin 18 Hemoglobin 101-500 96 96 100% 6 Heparin 18 Hemoglobin 101-500 9% 92 100% 6 Heparin 18 Hemoglobin
501-1,000 81 81 100% 7 Hydroxychloroquine sulfate 19 Insulin 501-1,000 81 81 100% 7 Hydroxychloroquine sulfate 19 Insulin 501-1,000 81 81 100% 7 Hydroxychloroquine sulfate 19 Insulin
1,001-5,000 79 79 100% 8 Ibuprofen 20 | Triglycerides 1,001-5,000 79 79 100% 8 Ibuprofen 20 | Triglycerides 1,001-5,000 79 79 100% 8 Ibuprofen 20 | Triglycerides
55.000 61 61 100% 9 Quinine sulfate 21 Nicotine 55,000 61 61 100% 9 Quinine sulfate 21 Nicotine 5,000 61 61 100% 9 Quinine sulfate 21 Nicotine
To;al 368 367 99.7% 10 Penicillin 22 Systemic lupus erythematosus (SLE) Total 368 367 99,7% 10 Penicillin 22 Systemic lupus erythematosus (SLE) Total 368 367 99,7% 10 Penicillin 22 Systemic lupus erythematosus (SLE)
/e hd . n e °
n Streptomycin 23 Rheumatoid arthritis n Streptomycin 23 Rheumatoid arthritis " Streptomycin 23 Rheumatoid arthritis
e . . . . . 12 Albumin 24 Siogren’s syndrome B Lad i6n de Malari P.vi | ba Bioline™ Malaria Ag P.f/P. liza d 12 Albumin 24 Sjogren’s syndrome - . - R . . 12 Albumin 24 Sjogren’s syndrome
B. Test Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v pour la détection du paludisme P. vivax selon le taux 18 Y! . a deteccion de Malaria por F. vivax con la prueba Bioline ™ Malaria Ag F.f/F.v se realiza de B. Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v para detecgdo de P. vivax de acordo com o nivel de parasitas.
de parasitémie. Pour évaluer les interactions du kit SD Malaria Ag P.f/P.v avec les échantillons d'interaction acuerdo al nivel de parasitos. Para evaluar la interferencia del equipo de prueba Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v en muestras N.° de parasitas Microscépio Bioline™ Malaria Ag Sensibilidade Para avaliar o kit do teste Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v com espécimes de interferéncia
Nbre de parasites/uL. | Microscopie Bioline™ Malaria Ag Sensibilité (%) connus, des échantillons hémolytiques, contenant des facteurs rhumatoides, lipémiques Cantidad de parasitos Micros.c.opia (Cantidad Biolinfa"" Malaria.A.\g Pf/Py Sensibilidad de interferencia importantes, se investigaron las muestras hemoliticas, las muestras /pL de sangue (n. de positivos) P.f/P.v (n.° de positivos) (%) relevante conhecida, as amostras hemoliticas, amostras que contém fatores reumatdides
de sang (Nbre de positifs) P-f/P.v (Nbre de positifs) et ictériques ont &té étudiés. Lors de ces études, ces échantillons n'ont pas interagi avec /pL de sangre de positivos) (Cantidad de positivos) (%) contenidas en factores reumatoides y las muestras lipémicas e ictéricas. En estos estudios, 150 6 3 50.0% e lipémicas e amostras ictéricas foram investigadas. Neste estudos, esses espécimes ndo
1-50 6 3 50,0% Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v. 1-50 6 3 50,0% esas muestras no interfirieron en la prueba Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v. 51100 0 5 90.0% interferiram com o teste Bioline™ Malaria Ag P.f/P..
51-100 10 9 90,0% 51-100 10 9 90,0% . . . . . K P
101500 25 - 96.0% E. Les micro-organismes pouvant induire une réactivité croisée suivants n‘ont aucun impact 101-500 25 24 96.0% E. Los microorganismos con posible reactividad cruzada siguientes no afectan al ensayo. 101-500 25 24 96,0% E. Os seguintes microrganismos com potencial reagio cruzada ndo tém qualquer impacto no ensaio.
— Z sur le test. 5011.000 8 8 1067 No. | Tipo Potential cross- No. | Type Potential cross-reacting 501-1,000 18 18 100% No. | Tipo Potential cross- No. | Type Potential cross-reacting
501-1,000 18 18 100% - _ : _ : 2 2 reacting pathogens athogens 1,001-5,000 29 29 100% i
No. | Type Potential cross- No. | Type Potential cross-reacting g pathog pathog reacting pathogens pathogens
1,001-5,000 29 29 100% reacting pathogens pathogens 1,001-5,000 2 2 100% 1 Dengue n Leptospira interrogans >5,000 23 23 100% 1 Deng n Leptospira int: s
’ o L) ngue eP 0: PH'O n errogan
>5,000 23 23 100% 1 Dengue n Leptospira interrogans ;S’OIOO 23 23 100/; 2 Yellow fever (icterohaemorhagiae) Total m 106 95,5% 2| Yellow fever (icterohaemorhagiae)
Total m 106 95,5% (icterohaemorhagiae) ota m 106 95,5% - 12 Bacteria | Treponema pallidum = i i
2 Yellow fever Ictero 8! 3 Chikungunya P P! 3 Chikun 12 Bacteria | Treponema pallidum
- | L. " E— 5 - - gunya 1
" 12 Bactéries | Treponema pallidum o 13 Onentia tsutsugamushi-Rickettsia ibili Fic ioline™ | ] n 13 Onentia tsut: hi-Rickettsi
C Sensibilité et spécificité de Bioline™ Malaria As P/P. _3 Chikungunya P £ 5 £ " - C. Sensibilidad y especificidad de la prueba Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v. —4 Ross-River (Karp) c. Sensibilidade e especlﬂcldade do teste Bioline™ Malaria Ag PH/Py. 4 Ross-River penie tsutsugamushi-Fickettsia
. ens © et specificite de Bioline alana Ag PRV 4 Ross-River 13 Onentia tsutsugamushi-Rickettsia - - S - 5 . Influenza A ap. Método de referéncia Resultado do teste Bioline™ Malaria Ag P.f/P.y Total 5 Influenza A (Karp)
Méthode de référence Result of Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v | Total — (Karp) Método de referencia Result of Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v | Total —1 Virus 14 Trypanosoma cruzi (EXamenieroreop co) = Virus 14 Trypanosoma cruzi
(Examen au microscope) 5 f Influenza A - (Evaluacion microscopica) 6 Influenza B 1 - " P Positivo Negativo 6 Influenza B — - -
pe. 6_ Virus Influerza B 14 Trypanosoma cruzi — - 7— HIV 1 Gubtype BY 15 Leshmania donovani — — Y - 5 15 Leshmania donovani
Positif Négatif — 15 Leshmania donovani Positivo Negativo — — VP 16 Trypanosoma brucei gambiense P.f Positivo 367 ! 368 —7 ! (su type B) 16 Trypanosoma brucei gambiense
— 7 HIV1 Gubtype B) | == — Pf Positif 367 1 368 8 Hepatitis B 7 hodes P Positivo 106 5 1t 8 Hepatitis B T =
P.f Positif 367 1 368 3 Heoatiti B 16 Trypanosoma brucei gambiense 5 Hepatitis C 17 Protist Trypanosoma brucei rhodesiense — 17 Trypanosoma brucei rhodesiense
epatitis — T epatitis | - ™ 7| .
P.v Positif 106 5 m = £ " 17 . Trypanosoma brucei rhodesiense P.v Positif 106 5 m — patt 18 roista Plasomodium falciparum Negativo 1 199 200 9— Hepatitis C 18 Protista Plasomodium falciparum
9 Hepatitis C [ Protistes - - P 10 Rubella e " " - o o Py 10 Rubella —
Négatit 1 199 200 o o (18| Plasomodium falciparam Négatif 1 199 200 El Plasomodiam vivax Sensibilidade (IC de 95%) | 99,7% (98,5 - 100%) o FT——
Sensibilité (IC a 95%) 99,7% (98,5 - 100%) 119 | Plasomodium vivax Sensibilidad (IC del 95 %) 99,7% (98,5 - 100%) i Plasomodium ovale Sensibilidade (IC de 95%) | 95,5% (89,9 - 98,1%) 20 Plasomodium ovale
Sensibilité (IC a 95%) 95,5% (89,9 - 98,1%) 20 Plasomodium ovale Sensibilidad (IC del 95 %) 95,5% (89,9 - 98,1%) 21 Plasomodium malariae Especificidade (IC de 95%) | 99,5% (97,2 - 99,9%) 21 Plasomodium malariae
Spécificité (IC a 95%) 99,5% (97,2 - 99,9%) 21 Plasomodium malariae Especificidad (IC del 95 %) 99,5% (97,2 - 99,9%)
2. La reproducibilidad de Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v ha sido demostrada mediante estudios 2. A reprodutibilidade de Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v foi demonstrada por estudos intra-
2. La reproductibilité des résultats du test Bioline™ Malaria Ag Pf/P.v (intra-cycle, inter-cycles et intraensayo, interensayo y lote a lote utilizando paneles de referencia internos. Todos los ensaio, entre ensaios e lote-para-lote com painéis de referéncia internos. Todos os valores
inter-lots) a été démontrée par des études comparatives a laide de panels internes de référence. valores fueron idénticos a los criterios de aceptacion de los paneles de referencia. foram idénticos aos critérios de aceitagdo dos painéis de referéncia.
Toutes les valeurs étaient identiques aux critéres d'acceptation des panels de référence. 3. Prueba para la deteccion de malaria de acuerdo con el nivel de parasito. 3. Ensaio para a detegdo da Maléria de acordo com o nimero de parasitas.
3. Analyse pour la détection du paludisme selon le niveau de la parasitémie. . Plasmodium falciparum: Sensibilidad con > 50 parasitos/pl de sangre es del 100% . Plasmodim fa/cipurum : sensibilidade com > 50 parasitas/pl de sangue - aproximadamente 100%

Plasmodium falciparum: une sensibilité > 50 parasites/pl de sang est définie comme
supérieure a 100%
Plasmodium vivax: une sensibilité > 50 parasites/pl de sang est définie comme supérieure a 98%

Plasmodium vivax: Sensibilidad con > 50 parasitos/ul de sangre es del 98%

Plasmodium vivax : sensibilidade com > 50 parasitas/pl de sangue & maior que 98%

Bibliography of suggested reading / Bibliographie — Lectures conseillées

Bibliografia de lectura recomendada / Referéncias bibliograficas

http://whgqlibdoc.who.int/publications/2010/9789241547925_eng.pdf

NoupwN

SM Gikunda, JY Carter and Joseph Macharia : FIELD EVALUATION OF SD BIOLINE-MALARIA ANTIGEN RAPID TEST (2006)

Pr DOSSO Mireille : Transmission rapport d'évaluation des tests rapides : SD MALARIA ANTIGEN (2005)

Dr Didier Ménard : EEvaluation des caractéristiques techniques de 2 tests de diagnostic rapide du paludisme (RDT) (2007)

REPORT ON THE EVALUATION OF SD-BIOLINE MALARIA ANTIGEN AT MT. DARWIN DISTRICT HOSPITAL, ZIMBABWE (2007)
http://www.malariaeliminationgroup.org/sites/default/files/fileuploads/AGuideonMalariaEliminationforPolicyMakers.pdf

http://www.finddiagnostics.org/resource-centre/reports_brochures/malaria-diagnostic-test-report.html
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TEST PROCEDURE / PROCEDURE DE TEST/ PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA / PROCEDIMENTO DO TESTE INTERPRETATION / INTERPRETATION / INTERPRETACION / INTERPRETAGAO

Abbott

Piquer le coté latéral du doigt avec la lancette stérile fournie.
Jeter la lancette immédiatement apres conformément aux

NEGATIVE / NEGATIF / NEGATIVO

@ Pas d’antigene P.f/P.v de la malaria l

Une ligne « C » dans la fenétre de résultats

Sem antigénio da Malaria P.f/P.v

Uma linha “C” na janela de resultados

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

@ Clean the area to be lanced with an alcohol swab. @ Prick the lateral side of the finger with the sterile lancet
provided. Then, safely dispose of the lancet immediately

after. regles de sécurite.

No malaria P.f/P.v antigen

One line “C” in the result window

@ Ningin antigeno de malaria P.f/P.v

Una linea “C” en la ventana de resultados.

Pinche el lado del dedo con la lanceta estéril @ Pique a lateral do dedo com a lanceta esterilizada fornecida.

Em seguida, elimine a lanceta em seguranga imediatamente

Limpie el area a ser pinchada con un copo de @ Limpe a area a ser lancetada com swab de alcool.

Bioline"

Malaria Ag P.f/P.v

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

Test de detection rapide en une etape des antigenes HRP2(P.f) et pLDH (Pan) du paludisme
Prueba Rapida de un paso para la deteccion de antigenos de Malaria HRP2(P.f) y pLDH(Pan) . .
Teste rapido de passo Gnico para detecgao dos antigenos HRP2 (P.f) e pLDH (Pan) da Malaria

algodon humedecido con alcohol. suministrada. Deseche de forma segura la lanceta

C Pv Pf

apds a utilizagao.

inmediatamente después.

POSITIVE / POSITIF / POSTIVO

P.f Positive / Positif a P.f / P.f Positivo

@ Two colored bands (test line "P.f" and control line "C")
A Caution : It is positive even if “P.f” line is faint.

.
LK TR R
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i

PREPARATION / PREPARATION / PREPARACION / PREPARACAO

@ Deux bandes de couleurs (ligne de test « P.f » et ligne de controle « C »)

A Mise en garde : Le test est positif méme si la ligne « P.f » est péle. C Pv Pf

@ Ouvrir le kit et vérifier les elements suivants:

Dispositif de test avec agent déshydratant emballés dans des
pochette individuelles en aluminium

Diluant de dosage

Applicateur déchantillon a usage unique (5 pl)

Lancette stériles

Compresses dalcool

Mode d’emploi

@ Dos bandas de color (linea de prueba “P.f” y linea de control “C”)

Test device with desiccant in individual foil pouch 1.
A Precaucion : Es positivo incluso si la linea “P.f” es débil.

Assay diluent
Disposable specimen applicator (5 pl)
Sterile lancet
Alcohol swab

Instructions for use

1 @ Open the package and look for the following:
1.

I8

@ Duas bandas coloridas (linha teste “P.f” e linha controle "C")

A Atencio : E positivo mesmo se a linha “P.f” for ténue. C PvPf

NI NEN
CNIGIENINEN

Disposable inverted cup / Une cupule de prélevement a usage unique /
Pipeta invertida desechable / Ventosa invertida descartaveis

Capillary pipette / Pipette capillaire / Pipeta capilar / Pipeta capilar

@ Abra el empaque y busque a continuacion: @ Abra a embalagem e observe abaixo: P.v Positive / Positif a P.v / P.v Positivo

Dispositivo de prueba con desecante en bolsa de 1. Dispositivo de teste com dessecante em bolsa de folha de

papel de aluminio individuales

@ Two colored bands (test line "P.v" and control line "C")

aluminio individuais

2. Diluyentes del ensayo 2. Diluente de ensaio . . . . . . . . . Caution : It is positive even if “P.v” line is faint. l l
3. Aplicadores de muestras desechables (5 pl) 3. Aplicadores de amostras descartaveis (5 pl) 3 @ US'”g ad Pl CaP'“ary pipette PrOWded’ draw blood to 3 @ QSIngi a dlsgo?ab!e |nver;cjec| CU.P G }:]D i[ovjed’ d'P the A P m:
eri il ine. circular end ot a Inverted cup Iinto the blood specimen. . . R

4. Lanceta esteriles 4. Lanceta eSter'I'Z,ada black line P P @ Deux bandes de couleurs (ligne de test « P.v » et ligne de contréle « C »)
5. Hisopo con alcohol 5. Zaragatoa com alcool . o . . . . . ] o Te N
6. Instrucciones de uso 6. Instrucdes de utilizagio @ Avec une pipette capillaire de 5 pl, aspirer le sang @ Prendre l'anse jetable (5 pl), tremper le bout circulaire de A Mise en garde : Le test est positif méme sila ligne « P.v » est pale. C Pv Pf

jusqu’au trait noir. K I'anse dans 'échantillon de sang.

3 . . . . Dos bandas de color (linea de prueba “P.v” y linea de control “C”)
@ Con una pipeta capilar de 5 pl, extraiga sangre hasta : @ Tome una pipeta invertida desechable (5 pl) sumistrada @ .. .. .P O 4 “m .
B . . . . . . A Precaucién : Es positivo incluso si la linea “P.v” es débil.
la linea negra. A y sumerja el extremo circular de la pipeta invertida en la

Disposable specimen applicator (5 pl) / Applicateur d'échantillon a usage unique (5 pl) /

tra d .
Aplicadores de muestras desechables (S pl) / Aplicadores de amostras descartaveis (5 pl) muestra de sangre

H:

@ Com uma pipeta capilar de 5 pl, desloque o sangue @ Duas bandas coloridas (linha teste “P.v” e linha controle "C")

para a linha preta. @ Pegue numa das ventosas invertidas descartaveis (5 pl) AAtengSo :E positivo mesmo se a linha “P.v” for ténue. C Pv Pf
fornecidas, coloque a extremidade circular da ventosa na
Capillary pipette Disposable inverted cup amostra de sangue.
Pipette capillaire Or/ Ou Une cupule de prélevement a usage unique Mixed infection of P.fand P.v | Infection croisée a P.f et P.v
Pipeta capilar 'O bien Pipetainvertida desechable I Infeccion mixta de P.fy P.v / Infecgao mista de P.f e P.v l l l
Pipeta capilar Ventosa invertida descartaveis Or/ Ou
O bien @ Three colored bands (test lines "P.f", "P.v" and control line "C")
A Caution : It is positive even if “P.f” and/or “P.v” line(s) are faint. C Pv Pf

@ First, carefully read the instructions for using the
Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v test kit.

Primero, lea detenidamente las instrucciones de uso

del kit de analisis Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v.

Commencer par lire attentivement le mode d'emploi du kit de

Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v.

Primeiro, leia cuidadosamente as instrucdes para utilizar o kit

de teste Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v.

@ Dispense 5 pl of drawn blood into round specimen well
touching pad.

@ Dispense 5 pl of drawn blood into round specimen DISPENSE

VERSER
DISPENSE
COLOQUE

DISPENSE

@ Verser 5 pl de sang prélevé dans le puits d'échantillon en

touchant le tampon.

el VERSER
@ Verser5 pl de sang total préleve dans le puits DISPENSE Q /

d'echantillon rond. COLOQUE

@ Dispense 5 pl de la sangre extraida al pocillo para @ Dispense 5 pl de la sangre extraida en el pocillo para

@ Trois bandes de couleurs (lignes de test « P.f » et « P.v » et ligne de contrdle « C »)
A Mise en garde : Le test est positif méme si les lignes « P.f» et/ou « P.v » sont péles.

@ Tres bandas de color (lineas de prueba “P.f”, “P.v” y control “C”)

A Precaucion : Es positivo incluso si las lineas “P.f” y/o “P.v” son débiles.

—
—
—

@
o
<

o
i

—
—
—

muestras redondo. — muestras redondo tocando la almohadilla. C Pv Pf
. Col Spld lhid dondo d
@ Coloque 5 pl de sangue recolhido no pogo redondo o (@)@ @ Cologue 5l de sangue recolhido no pogo redondo da l l l
— amostra tocando no espacgo. )
da amostra. @ Trés bandas coloridas (linhas teste “P.f” e “P.v” e linha controle "C")

A Atencio : E positivo mesmo se as linhas “P.f” e/ou “P.v” forem ténues.

i

C Pv Pf
Next, look at the expiration date on the back of the foil @ Verifier ensuite la date d’expiration a I'arriére de 'emballage en
pouch. If the expiration date has passed, use another aluminium. Si la date d'expiration est dépassée, utiliser un autre ; i i
lot. To avoid false results, ensure that the assay diluent lot. Pour éviter tout faux résultat, sassurer que le diluant du @ Use Inverted cup : Let the circular end of the inverted cup touch the pad, then press down lightly.
used is from the same kit as the new test device. test utilisé provient du méme kit que le nouveau dispositif de @ Avec la cupule de prélévement : Laisser 'extrémité circulaire de la cupule de prélévement toucher le tampon, puis
test. Ao < <
appuyer légerement.
ppuyer lég INVALID / NON VALIDE / INVALIDO / INVALIDO
@ A continuacion, compruebe la fecha de caducidad en A seguir, verifique o prazo de validade na parte posterior da @ Uso de la pipeta invertida: Deje que el extremo circular de la pipeta invertida entre en contacto con la almohadilla y . . o . .
. e . . o restene eammanie If the Control Line "C" is not visible within the result window after performing the test, the
la parte posterior de la bolsa de papel de aluminio. Si la bolsa de folha de aluminio. Se o prazo de validade tiver sido P g : ) . 7 .
fecha de caducidad ha vencido, utilice otro lote. Para ultrapassado, utilize outro lote. Para evitar resultados falsos : : 2 2 ; 2 : g result is considered invalid. Instructions may not have been followed correctly or the test may
. 20, te. P ) . - 'tar re: ) ) @ Use o copo invertido: Deixe que a extremidade circular do copo invertido toque na almofada e, em seguida, faga uma have deteriorated beyond the expiration date. It is recommended that the specimen be retested C Pv Pf
evitar resultados falsos, asegirese de que el diluyente certifique-se de que o diluente do ensaio utilizado é do mesmo Fecion pressSe pam behe . .
o . . A ) R (i o P 0 using a new test device.
del ensayo utilizado es del mismo kit que el dispositivo kit que o novo dispositivo do teste. I
de prueba nuevo. @ Silaligne de contrdle « C » nest pas visible dans la fenétre de résultat aprés avoir réalisé le test,
le résultat est considéré comme non valide. Il se peut que les instructions naient pas été suivies C Pv Pf

5 @ Hold assay diluent bottle vertically and dispense 4 drops of assay diluent into the assay diluent well. 6 @ Interpret test results 15 minutes (up to 30 minutes) after adding assay diluent. Reading outside of this time

correctement ou que le test se soit détérioré au-dela de la date de péremption. Il est conseillé
danalyser a nouveau |'échantillon a l'aide d'un nouveau dispositif de test.

|

Exactly, 4 drops should be added. Do not let bottle tip touch device in order to avoid cross-contamination. frame (before 15 min or after 30 min) may provide false results. Sila linea de control "C" no es visible en la ventana de resultados después de realizar la prueba, C Pv Pf
. ) ] » _ el resultado se considera no valido. Es posible que no se hayan seguido las instrucciones
@ Open the foil pouch and look for the following: Ouvrir I'enveloppe et vérifier les élement suivants: Maintenir le flacon de diluant du dosage a la verticale et déposer 4 gouttes de diluant dans le puits de diluant. Interpréter les résultats du test 15 minutes (30 minutes maximum) aprés avoir ajouté le diluant du dosage. Un correctamente o que la prueba se haya deteriorado por haber superado la fecha de caducidad.
1. Result window 1. Fenétre de résultat 4 gouttes doivent étre ajoutées tres exactement. Ne pas mettre 'embout du flacon en contact avec le relevé hors de la période prescrite (avant 15 min ou aprés 30 min) peut donner lieu a de faux résultats. Se recomienda volver a analizar la muestra usando un nuevo dispositivo de prueba. C Py Pf

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. Ventana de resultados

2. Pocillo de muestra

3. Pocillo para diluyente de prueba

A continuacion, etiquete el dispositivo de prueba con
la identificacion del paciente.

2. Puits d’échantillon
3. Puits pour le diluant
Etiqueter ensuite le dispositif avec l'identifiant patient.

@ Abra a bolsa de folha de aluminio e verifique se contém os

seguintes itens:

1. Janela de resultados

2. Pogo da amostra

3. Poco para o diluente do ensaio

Em seguida, coloque uma etiqueta no dispositivo com o

dispositif afin d’éviter toute contamination croisée.

Sostenga en posicion vertical el frasco del diluyente del ensayo y dispense 4 gotas de diluyente en el pocillo
del diluyente del ensayo. Deben afiadirse exactamente 4 gotas. No deje que la punta del frasco toque el
dispositivo a fin de evitar la contaminacion cruzada.

@ Interprete los resultados de la prueba 15 minutos (hasta 30 minutos) después de agregar el diluyente del
ensayo. La lectura fuera de este marco temporal (antes de 15 minutos o después de 30 minutos) puede
generar resultados falsos.

Mantenha o frasco de diluente do ensaio na posigao vertical e deite 4 gotas de diluente do ensaio no pogo Interprete os resultados do teste 15 minutos (no maximo até 30 minutos) apos adicionar o diluente do ensaio.

para o diluente do ensaio. Devem ser adicionadas, exatamente, 4 gotas. Nao deixe a ponta do frasco tocar no Efetuar a leitura fora deste intervalo de tempo (antes dos 15 minutos ou apos os 30 minutos) pode fornecer

dispositivo de modo a evitar a contaminagao cruzada. resultados incorretos.

Se alinha de controlo "C" nao estiver visivel dentro da janela do resultados apds a realizagao

do teste, o resultado é considerado invalido. As instrugdes podem nao ter sido seguidas
corretamente 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.

Glossary of symbols / Glossaire des symboles / Glosario de simbolos / Glossario de simbolos

Manténgase seco
Conservar seco

Solo para uso de diagnéstico in vitro
Somente para uso de diagnéstico
in vitro

Fecha de fabricacion
Data de fabricacao

Ndmero de Referencia
Nimero de Catalogo

identificador do paciente. Store at 1- 40 °C (34 °F - 104 °F) Lot Number Manufacturer _ o
1°C 40°C  Conserver entre 1 et 40°C (34 et 104 °F) LOT No. de lot u Fabricant Do not use if packaging is damaged
34°F 104°F Almacenar entre 1y 40 °C (34 °F - 104 °F) Nimero de Lote Fabricante
1 2 3 Armazenar entre 1- 40 °C (34 °F - 104 °F) Ndmero de lote Fabricante
For in vitro diagnostic use only Catalog Number Date of manufacture &, Keepdry
A A A y, 1 5 Pour diagnostic in vitro uniquement Code pgroduit d Date de fabrication T Conserver au sec

SILICA GEL
DO NOT EAT

) MIN
)

Malaria Ag
P.f/Pv

CE marking according to IVD Biological Risks
Medical \.’ Risques biologiques

Devices Directive 98/79/EC Riesgos biologicos
Marquage CE conformément a la Riscos biologicos

Do not reuse Authorized Representative
® Usage unique Représentant autorisé

No Reutilizar Representante autorizado

Néo reutilizar Representante autorizado

&P

CJ Abbott

dispositifs médicaux de diagnostic in

A directive sur les
Use By Instructions for use vitro 98/79/CE 1/ Keep away from sunlight
Date de péremption [m Attention, voir mode d’emploi Marcado CE conforme a la TY Conserver a l'abri de la lumiére du soleil
YYYYMM.OD

/

n
9

A/

9WB 5p| : Whole blood 5 pl/ Sang total 5 pl/ Sangre 5 pl/ Sangue total 5 pl

Fecha de caducidad Atencion, ver Instrucciones de uso Directiva 98/79/CE relati 1\ Manténgase fuera de la luz del sol
G>0000 : Assay diluent 4 drops/ Diluant de dosage 4 gouttes/ Diluyentes del ensayo 4 gotas/ Diluente de ensaio 4 gotas Utilizar até Atengio, ver Instrugdes de uso rectiva = relatva Manter afastado da luz solar
alos productos sanitarios para
diagnéstico in vitro
Contains sufficient for X tests Caution Marcagio CE de acordo com a

Diretiva 98/79/CE relativa aos
dispositivos médicos de diagnostico
in vitro

Permet de réaliser X tests Mise en garde

Contenido suficiente para X pruebas Precaucion
Contém o suficiente para X testes Atengao
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Bioline"

Malaria Ag P.f/P.v

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

O5FK81

Test rapide en une étape de détection d’antigenes HRP2 (P.f) et pLDH (P.v) du paludisme
Prueba rapida en un paso para determinacion de Ag Malaria HRP2 (P.f) y pLDH (P.v)
Teste rapido de passo Gnico para detecgao de antigeno de malaria HRP2 (P.f) e pLDH (P.v)

FRANCAIS

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 piqdre 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 dispositif de test Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v contient une bandelette de test recouverte de
deux anticorps monoclonaux sous forme de deux lignes séparées sur la bandelette de test. Lun

des anticorps monoclonaux (ligne de test P.f) est spécifique a 'antigéne HRP2 de P. falciparum

et l'autre anticorps monoclonal (ligne de test P.v) est spécifique a la lactate déshydrogénase de
Plasmodium vivax. Ce kit est destiné au dépistage du paludisme dans un échantillon de sang humain,
indiquant un diagnostic différentiel entre P.f HRP2 (Plasmodium falciparum, protéine riche en
histidine I1) et la pLDH (lactate déshydrogénase de Plasmodium) spécifique a Plasmodium vivax.

[Application]

Le test Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v est un test qualitatif rapide permettant de la détection différentielle
de F'antigéne de la protéine riche en histidine Il (HRP2) spécifique a Plasmodium falciparum et de la
lactate déshydrogénase (pLDH) spécifique a Plasmodium vivax dans le sang total humain.

ENGLISH

Matériels fournis et principes actifs des principaux composants

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. malariae. In humans, the parasites (called sporozoites) migrate to the liver where they

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]

mature and are released in another form: merozoites. The disease now occurs in more than 90 countries 1. Gntlc?agr]lants |r\c|ud|r;g he||>’]ar|n, EDZA and izd'u? f:r:rafte do not af;ec': t:e test resullts.
worldwide, and it is estimated that there are over 200 million clinical cases and 0.5 million malaria-caused ) Use ot ot Zr antlclc;lagu ar?lilzs ave not een vall at.e +_ e llfe may & ?Ct t de test reszt.
deaths per year. At present, malaria is diagnosed by looking for parasites in a drop of blood. Blood is placed : € anew disposable ?P' ary P'PEtt:voLP'Perje tIPd or each specimen Iln order to avol
on a microscope slide and stained so that the parasites will be visible under a microscope. cross contamination of specimens, which could produce erroneous resu ts.

3. Discard the lancet or alcohol swab if package is pierced or damaged. The use of damaged
[Test Principle] lancet may cause any infection at the punctured skin due to cease to existing its sterility.
Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v test device contains a membrane strip, which is pre-coated with one 4. Repeated frozen-thawed cycle for specimen should be avoided.

monoclonal antibody and the other monoclonal antibody as two separate lines across a test strip.
One monoclonal antibodies (test line P.f) are specific to the HRP2 of P. falciparum and the other
monoclonal antibodies (test line P.v) are specific to the lactate dehydrogenase of Plasmodium vivax.

Test procedure (Refer to figure)

This kit is intended for the detection of Malaria infection in human blood specimen, indicating ! Bring all kit compone.nts and specimen to room temperature prior to testing.
. L . . X . X . 2. Remove the test device from foil pouch and place it on a flat, dry surface. Label the test
differential diagnosis between P.f HRP2 (Plasmodium falciparum, histidine-rich protein II) and . R L -
. o ! . device with a patient identifier.
pLDH (Plasmodium lactate dehydrogenase) specific to Plasmodium vivax. 3 Clean the ares to be lanced with an alcohol swab
Intended U 4. Twist off or remove the protective cap from the safety lancet to break the seal and discard.
[in ende ,:e] . . . . . . . 5 Prick the lateral side of the finger with the safety lancet provided. Then, safely dispose of
The Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v test is a rapid, qualitative test for the differential detection of X .
S . . . . . . the lancet immediately after.
HRP2 (Histidine-rich protein I1) specific to Plasmodium falciparum and pLDH (Plasmodium . . . . . .
e L 6. Using a capillary pipette (5 pl) provided, draw whole blood specimen to black line and then
lactate dehydrogenase) specific to Plasmodium vivax in human whole blood. . . . . .
transfer drawn whole blood into the round specimen well. Or, using a disposable inverted cup (5
. . L. . . pD) provided, dip the circular end of inverted cup into the blood specimen and carefully place
Materials prowded and active mgredlents of main component the circular end of the inverted cup into the round specimen well.
1. The Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v test kit contains the following items to perform the assay: 7. Dispense 4 drops of assay diluent vertically into the square assay diluent well.
. 25 Test devices with desiccant in individual foil pouches /\ Caution : If you do not hold the bottle vertically, it can lead to inaccurate results.
. Assay diluent (1 x 5 ml/vial) 8. Interpret test results 15 minutes (up to 30 minutes) after adding assay diluent. Do not read

25 Disposable specimen applicators (5 pl), 25 Safety lancets, 25 Alcohol swabs (option)

1 Instructions for use

Active ingredients of main component

1 test strip includes; Gold conjugate : Mouse monoclonal antibodies specific to P.f HRP2 -

after 30 minutes.

Test interpretation (Refer to figure)

g0|d colloid (0.10+0.02 pg)y Mouse monoclonal antibodies speciﬁc to pLDH of Plasmodium 1. Negative result : The presence of control line ("C") within the result window indicates a
vivax - gold colloid (0.10+0.02 pg), Test line P.f : Mouse monoclonal antibodies specific to negative result.
P.f HRP2 (0.50.1 pg), Test line P.v : Mouse monoclonal antibodies specific to pLDH of 2. Positive result :
Plasmodium vivax (0.5%0.1 pg), Control line : Goat anti- mouse IgG (1.0£0.2 pg) /\ Caution : The presence of any line, no matter how faint, the result is considered positive.
. Assay diluent includes; Bovine serum albumin (g.s.), 200 mM Phosphate Saline Buffer . P. falciparum positive : The presence of two colored lines (test line "P.f" and control line "C") within
(gs.), TRITON™ X-100 (q.s.), Sodium azide (q.s.) the result window, regardless of which line appears first, indicates P. falciparum positive result.
. Plasmodium vivax positive : The presence of two colored lines (test line "P.v" and control line
Materials required but not Provided vgaiv;::il?vtehree:jzlt window, regardless of which line appears first, indicates Plasmodium
. Micropipette, Protective gloves, Timer, Biohazard container . Mixed infection of P.f and P.v : The presence of three colored lines (test lines "P.f", "P.v" and
control line "C") within the result window, regardless of which line appears first, indicates
H H i mixed infection of P.f and P.v.
Kit Storage and Stablllty 3. Invalid result : If the control line ("C") fails to appear within the result window, the result is

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

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

2. Assay diluent may be opened and resealed for each assay. It is stable until expiration date if 1. The test procedure, precautions and interpretation of results for this test must be followed
keptat1-40°C. when testing.

3. The test device is sensitive to both heat and humidity. Perform the test immediately after 2. This test kit detects P.f HRP2 and/or pLDH specific to P in patient whole blood and is
removing the test device from foil pouch. useful as a screening procedure of malaria diagnosis.

4. Do not use the test kit beyond its expiration date. 3. The test is limited to the detection of antigen to Malaria Plasmodium sp. Although the

5. The shelf life of the kit is as indicated on the outer package. test is very accurate in detecting HRP2 specific to P. falciparum or pLDH specific to

6. Do not use the test kit if the pouch is damaged or the seal is broken. Plasmodium vivax a low incidence of false results can occur. Other clinically available tests

7. When transporting o storing the kit, avoid exposure to high temperature (above 45 °C) for are required if questionable results are obtained. As with all diagnostic tests, a definitive
a period longer than 1 week. 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.
warnings 4. 25.7% - 41.0% of»F’. fa/clparum‘speclmens in the Per_uwan Amazon lack the Pf‘— HRP2 gene.
S . X X X As such a region like the Peruvian Amazon, P.f test line may shows false negative result.
1. For in vitro diagnostic use only. Do not reuse the test device and kit components. 5. False positive P.f HRP2 test result. especially in hich-transmission areas. may occur due to
" ; - S positive es , esp y in hig , may

2. The instructions must be followed exactly to achieve accurate results. Any individual the persistence of P.f-HRP2 antigen after treatment.
performing an assay with this product must be trained in its use and must be experienced in 6. Due to the qualitative nature of IVD test, faint or absent test line (false negative) may
laboratory procedures. . X . occur in the specimens with high parasite densities due to prozone effect. In order to get a

3. Do not eat or-smoke wh||e.hand||ng. specimens. definitive result, all clinical and laboratory findings should be followed.

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. Internal quality control

7. Decontaminate and dispose of all specimens, reaction kits and potentially contaminated The Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v test device has test lines ("P.f", "P.v") and control line ("C") on
matell'ials (i..e lancet, specimen applicator, test device) in a biohazard container as if they the surface of the device. Neither the test lines nor the control line is visible in the result window
were |nfec't|ous_ waste. . . before applying a specimen. The control line is used for procedural control and shows only that the

8. Do not mix or interchange different specimens. diluent has been applied successfully and that the active ingredients of the main components on

9. Do not mix reagent of different lots or those for other products. the strip are functional, but is not an assurance that the specimen has been properly applied; it is

10. Do not pipette by mouth. not a positive specimen control.

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 EXPe‘:ted values

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.

The Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v test has been compared with microscopic examination. The overall

1.

Le kit de Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v inclut les éléments suivants nécessaires au test :

25 Dispositifs de test avec agent déshydratant emballés dans des pochettes individuelles en aluminium
Diluant de dosage (1 x 5 ml/vial)

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

1 Mode d’emploi

Principes actifs des principaux composants

1bandelette de test inclut; Conjugué or : Anticorps monoclonaux de souris spécifiques a

la P.f HRP2 -or colloidal (0,10£0,02 pg), Anticorps monoclonaux de souris spécifiques

a pLDH du plasmodium vivax - or colloidal (0,10£0,02 pg), Ligne de test P.f: Anticorps
monoclonaux de souris spécifiques a la P.f HRP2 (0,5+0,1 pg), Ligne de test P.v: Anticorps
monoclonaux de souris spécifiques & pLDH du plasmodium vivax (0,5%0,1 pg), Ligne de
contrle : 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 (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. Le capuchon du diluant du dosage doit rester bien fermé
entre deux utilisations.

Remarque : en cas de stockage au réfrigérateur, tous les composants du kit doivent étre stabilisés
a température ambiante (15 3 40 °C) au moins 30 minutes avant la réalisation du test. Ne pas
ouvrir [lemballage pendant que les composants reviennent a température ambiante.

2. Le diluant du dosage peut étre ouvert, puis refermé pour chaque dosage. Il reste stable jusqua
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 '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 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 'exactitude des résultats. Toute
personne voulant réaliser ce test doit étre formée et avoir I'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.

1. 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 I'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.

Prélever du sang total dans le tube de prélévement (contenant des anticoagulants,
notamment de I'héparine, de 'EDTA et du citrate de sodium) par ponction veineuse.

2. SiI'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 en utilisant une lancette]

1.

2.
3.
4.

Nettoyer I'endroit a piquer avec un tampon d’alcool.

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

Essuyer la premiére goutte de sang a I'aide d’une gaze ou d’un coton stérile.

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.

[Précautions]

1.

2.

4.

Les anticoagulants, notamment I'héparine, 'EDTA et le citrate de sodium nont 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.

Utiliser une nouvelle pipette capillaire ou un nouvel embout de pipette pour chaque
échantillon afin d’éviter une contamination croisée susceptible de fausser les résultats.
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.

Eviter de soumettre les échantillons 3 des cycles répétés de congélation-décongélation.

Procédure de test (voir la figure)

1.

2.

w

u

Ramener tous les composants du kit et les échantillons a température ambiante avant de
commencer.

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.

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 ¢ onformément aux régles de sécurité.

ATaide d’'une pipette capillaire (5 pl) 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 'extrémité circulaire dans 'échantillon
de sang, puis la déposer avec précaution dans le puits d’échantillon rond.

Ajouter 4 gouttes de diluant verticallement dans le puits carrée du test.

/\ Mise en garde : Si vous ne prennez pas le flacon de diluent verticallement, ¢a risque de
donner des fauts résultats.

Interpréter les résultats du test 15 minutes (30 minutes maximum) aprés avoir ajouté le
diluant du dosage. Ne pas attendre plus de 30 minutes pour lire les résultats.

Interprétation du test (voir la figure)

1

Résultat Négatif :

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

Résultats Positives :

A Mise en garde : En présence d'une ligne, aussi pale soit-elle, le résultat est considéré
comme étant positif.

Positif a P. falciparum : La présence de deux lignes de couleurs (ligne de test « P.f » et
ligne de contrdle « C ») dans la fenétre de résultat, quelle que soit la ligne qui apparait en
premier, indique un résultat positif a P. falciparum.

Positif & P. vivax : La présence de deux lignes de couleurs (ligne de test « P.v » et ligne de
controle « C ») dans la fenétre de résultat, quelle que soit la ligne qui apparait en premier,
indique un résultat positif a P. vivax.

Infection croisée a P.f et P.v : La présence de trois lignes de couleurs (lignes de test « P.f »
et « P.v » et ligne de contréle « C ») dans la fenétre de résultat, quelle que soit la ligne qui
apparait en premier, indique une infection croisée a P.f et P.v.

Résultat non valide :

Sila ligne de contrdle (ligne de contréle « C ») nest pas visible dans la fenétre de résultat
apres 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 Iéchantillon a 'aide d’un
nouveau kit de test.

Limitations et interactions

1.

2.

Le procédg, les précautions et Iinterprétation du test doivent étre respectés pendant toute
la durée du test.

Ce kit de test détecte la protéine HRP2 de P.f et/ou la pLDH spécifique a P.v dans le sang
total du patient. Il est utile comme procédé de dépistage dans le diagnostic du paludisme.
Le test se limite a la détection de 'antigéne de Malaria Plasmodium. Bien que le test soit trés
précis dans la détection de HRP2 spécifique a P. falciparum ou pLDH specifique a Plasmodium
vivax, des erreurs peuvent apparaitre en nombre limité. D'autres tests cliniques sont exigés en
cas de résultat incertain. Comme avec tous les tests de diagnostic, il est recommandé quun
diagnostic clinique définitif ne se base pas sur les résultats d'un seul test, mais sur avis du
médecin aprés évaluation de toutes les conclusions cliniques et de laboratoire.

25,7 % a 41,0 % des échantillons de P. falciparum collectés en Amazonie péruvienne

ne possedent pas le géne P.f- HRP2. De ce fait, dans une région comme I'Amazonie
péruvienne, la ligne de test P.f peut afficher un faux résultat négatif.

Un faux résultat positif au P.f HRP2 peut étre obtenu, notamment dans les zones a forte
transmission, en raison de la persistance de l'antigéne P.f-HRP2 aprés le traitement.
Compte tenu de la nature qualitative du test diagnostic in vitro, on peut observer une ligne
pale ou aucune ligne (faux-négatif) avec les échantillons renfermant des densités élevées
de parasites dues a l'effet prozone. Afin dobtenir un résultat définitif, tous les résultats
cliniques et de laboratoire doivent étre suivis.

Contréle de qualité interne

La surface de la cassette-test Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v comporte les chiffres P.f et P.v et

la lettre C. Ni les lignes de test ni la ligne d e contrdle 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 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 ionnent. Elle ne garantit pas que
I'échantillon a été correctement appliqué et n'indique en aucun cas a un résultat positif.

Valeurs prévues
Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v a été comparé a 'examen au microscope. La précision est de plus de 95%.

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

ESPANOL

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
basqueda 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]

El dispositivo de prueba Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v contiene una tira de membrana que se ha
recubierto previamente con dos anticuerpos monoclonales diferentes como dos lineas separadas
sobre una tira reactiva. Uno de los anticuerpos monoclonales (linea de prueba P.f) es especifico de
la HRP2 de P. falciparum y el otro (linea de prueba P.v) es especifico del lactato deshidrogenasa de
Plasmodium vivax. Este kit esta disefiado para la deteccion de la infeccion por malaria en muestras
de sangre humana, e indica un diagndstico diferencial entre la HRP2 de P.f (proteina Il rica en
histidina de Plasmodium falciparum) y pLDH (lactato deshidrogenasa de Plasmodium) especifico de
Plasmodium vivax.

[Aplicaciones]
La prueba Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v es una prueba cualitativa rapida para la deteccion diferencial
de HRP2 (proteina Il rica en histidina) especifica de Plasmodium falciparum y pLDH (lactato

deshidrogenasa de Plasmodium) especifico de Plasmodium vivax en sangre humana completa.

suavidad para que la sangre fluya al interior de la pipeta capilar hasta la linea negra. O bien,
tome una pipeta invertida desechable (5 pl) suministrada. Sumerja el extremo circular de la
pipeta en la muestra de sangre.

[Precaucion]

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 utilizacién puede afectar
al resultado de la prueba.

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. Deseche la lanceta o un hisopo de alcohol si el envase estd 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.
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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 coloquelo 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.
Pinche 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 continuacién, transfiera la sangre extraida al pocillo

para muestras redondo. O bien, con una pipeta invertida desechable (5 pl) suministrada,
sumerja el extremo circular de la pipeta en la muestra de sangre y coloque cuidadosamente
dicho extremo en el pocillo para muestras redondo.

Agregue 4 gotas de diluyente verticalmente para prueba en el pocillo para diluyente de

PORTUGUES

Acerca do teste

[Introdugo]

A maléria é uma doenga parasitaria grave e por vezes fatal, caracterizada por febre, arrepios e
anemia. A doenca 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 sdo 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 & atualmente diagnosticada pela detegao 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 test]

O dispositivo de teste Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v contém uma tira de teste com uma membrana
pré-revestida com duas variedades de anticorpo monoclonal em duas linhas separadas numa
Unica tira de teste. Uma das variedades de anticorpo monoclonal (linha de teste P.f) é especifica
paraa HRP2 de P. falciparum , a outra variedade (linha de teste P.v) é especifica para a lactato
desidrogenase do Plasmodium vivax. Este kit destina-se a detegdo da infecdo da malaria numa
amostra de sangue humano, indicando um diagnéstico diferencial entre P.f HRP2 (Plasmodium
falciparum, proteina rica em histidina 1) e pLDH (lactato desidrogenase do Plasmodium)
especificas do Plasmodium vivax.

[Indicagdes]

O teste Bioline™ Malaria Ag Pf/P.v é um teste qualitativo rapido para a detegao diferencial
de HRP2 (proteina rica em histidina II) especifica do Plasmodium falciparum e pLDH (lactato
desidrogenase do Plasmodium) especifica do Plasmodium vivax em sangue total humano.

invertidas descartaveis (5 pl) fornecidas, coloque a extremidade circular da ventosa na
amostra de sangue.

[Precauges]

1.

Os anticoagulantes como a heparina, o EDTA e o citrato de sédio ndo afetam o resultado do
teste. A utilizagdo de outros anticoagulantes néo 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
lancet 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.
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Coloque todos os componentes e espécimes do kit & 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 seguranga fornecida. Em seguida, elimine a
lanceta em seguranga imediatamente ap6s 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

Avertissement : La responsabilité des fabricants et des distributeurs de ce produit ne
saurait étre engagée pour toute perte, réclamation, colt ou dommage, qu'ils soient directs,
indirects, liés ou consécutifs a un diagnostic incorrect, positif ou négatif, résultant de
Putilisation de ce produit.

Materiales suministrados y principios activos de los principales

componentes

1.

Elkit de analisis Bioline™ Malaria Ag Pf/P.v 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 seguridad, 25 Hisopos con
alcohol (opcion)

1 Instrucciones de uso

Ingredientes activos del componente principal

1 tira reactiva contiene; Conjugado con oro : Anticuerpos monoclonales de raton especificos
de la P.f HRP2coloide de oro (0,10£0,02 pg), Anticuerpos monoclonal de raton especifico
dirigido a la pLDH de Plasmodium vivax unido a oro coloidal (0,10£0,02 pg), linea de prueba
P.f : Anticuerpos monoclonal de plasmodium falciparum especificos de P.f HRP2 (0,5£0,1
pg), linea de prueba P.v : Anticuerpos monoclonal de raton especifico para la pLDH del
Plasmodium vivax (0,5+0,1 pg), linea de control : IgG de cabra anti-raton (1,0£0,2 ug)

El diluyente del ensayo contiene: Aalbumina serica bovina (q.s.), tampon Phosphate saline
de 200mM (q.s.), Triton X-100 (q.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.
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El kit de anlisis se debe conservar a una temperatura comprendida entre 1y 40 °C. No
congele el kit ni sus componentes. El diluyente del ensayo debe mantenerse firmemente
sellado entre cada uso.

Nota : 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 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 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
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Solo para uso diagnstico in vitro. No reutilizar el dispositivo de prueba nilos 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. ¢j., 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 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

[Recoleccion mediante puncién venosa]

1.

Recoja sangre completa en el tubo de recogida (que contiene anticoagulants como
heparina, EDTA y citrato de sodio) mediante venopuncién.

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

3. Sise 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.

[Recoleccion mediante lanceta]

1.

2.
3.
4.

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

Apriete la yema 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

prueba cuadrado.
/I\ Precaucién : Si no se sujeta la botella verticalmente, puede conducir a resultados
incorrectos.

8. Interprete los resultados de la prueba 15 minutos (hasta 30 minutos) después de agregar el
diluyente del ensayo. No interprete los resultados después de transcurridos 30 minutos.

Interpretacion de la prueba (Consulte la figura)

1. Resultado Negativo :
La presencia de una linea de color (linea de control “C”) en la ventada de resultados indica
un resultado negativo.

2. Resultado Positivo :
A Precaucién : La presencia de cualquier linea, aunque sea débil, indica un resultado
positivo.

. P. falciparum positivo : La presencia de dos lineas de color (linea de prueba “P.f” y linea de

control “C”) dentro de la ventana de resultado, independientemente de qué linea aparezca
primero, indica un resultado P. falciparum positivo.

. Plasmodium vivax positivo : La presencia de dos lineas de color (linea de prueba “P.v”y
linea de control “C”) dentro de la ventana de resultado, independientemente de qué linea
aparezca primero, indica un resultado Plasmodium vivax positivo.

. Infeccion mixta de P.fy P.v : La presencia de tres lineas de color (lineas de prueba “P.f”y “P.v”
y linea de control “C” dentro de la ventana de resultado, independientemente de qué linea
aparezca primero, indicar una infeccion mixta de P.fy Pv.

3. Resultado no valido :

Si la linea de control (linea de control “C”) no aparece dentro de la ventana de resultados,
el resultado se considera no valido. Es posible que no se hayan seguido correctamente las
indicaciones o que la prueba se haya deteriorado. Se recomienda volver a analizar la muestra
usando un nuevo dispositivo de prueba.

Limitaciones e interferencias

1. El procedimiento del test, precauciones e interpretacion de resultados para esta debe ser
seguido de acuerdo a las recomendaciones de analisis

2. Esta prueba detecta P.f HRP2 y/o pLDH especifica de P.v en muestras de sangre total y es
usada como procedimiento de tamizaje para el diagnéstico de Malaria.

3. La prueba esta limitada a la deteccion de Antigenos de Malaria Plasmodium sp. Aunque
la prueba es muy precisa en la deteccion de HRP2 especifica para P. falciparum o pLDH
especifica para Plasmodium vivax, pueden ocurrir resultados falsos en zonas de baja
incidencia. Se requieren otras pruebas disponibles clinicamente si se obtienen resultados
dudosos. Al igual que con todas las pruebas de diagndstico, un diagnéstico clinico definitivo
no debe basarse en los resultado de una sola prueba, sino que debe realizarlo el médico una
vez que se hayan evaluado todos los resultados clinicos y de laboratorio.

4. Entre el 25,7 % - 41,0 % de las muestras de P. falciparum del Amazonas peruano no
contienen el gen P.f HRP2. En regiones como el Amazonas peruano, la linea de prueba de P.f
presenta un resultado falso negativo.

5. El resultado de prueba de P.f HRP2 falso positivo, sobre todo en areas de transmision elevada,
puede producirse debido a la persistencia del antigeno de P.f HRP2 después del tratamiento.
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 que contengan altas
densidades de parasitos debido al efecto prozona. Para obtener un resultado definitivo, se
deben seguir todos los descubrimientos clinicos y de laboratorio.

Control de calidad interno

El dispositivo de deteccion Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v incorpora los caracteres "P.f", "P.v" y "C" en
la superficie del dispositivo para identificar la posicion adyacente de la linea de prueba P, la linea
de prueba P.vy la linea de control en la ventana de resultados. 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
La prueba Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v ha sido comparada con una evaluacion microscopica. La
precision general es superior al 95%.

Exencion 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 analisis debera 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 dafio directo o indirecto o derivado que surja o esté
relacionado con un diagnéstico incorrecto, tanto positivo como negativo, al usar este
producto.

el extremo abierto en la gota de sangre y, a continuacion, deje de ejercer presion con

Meateriais fornecidos e ingredientes ativos dos componentes principais

1.

O kit do teste Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v contém os seguintes itens para realizar o ensaio:
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 de seguranga, 25 Zaragatoas
com alcool (opgao)

1 Instrugdes de utilizagdo

Ingredientes ativos do componente principal

1tira de teste inclui; Anticorpos monoclonais do rato especificos para o P.f HRP2 coloide
dourado (0,10%0,02 pg), Anticorpos monoclonal de camundongo especifico para pLDH
de plasmodium vivax — ouro coloidal (0,10£0,02 pg), linha de teste P.f : Anticorpos
monoclonais do rato especificos para o P.f HRP2 (0,5+0,1 pg), linha teste P.v : Anticorpos
monoclonal especifico para pLDH de plasmodium vivax (0,5 0,1 pg), linha de controlo:
Anti-rato da cabra de IgG (1,0£0,2 ug)

Diluente do ensaio ncluem; Albumine de serum bovin (g.s.), tampon Phosphate saline
200mM (g:s.), Triton X-100 (q.s.), Azoture de sodium (q.s.)

Materiais necessarios mas nao fornecidos

Micropipeta, luvas protetoras, temporizador, recipiente de risco biologico

Armazenamento e estabilidade do kit

1
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O kit de teste deve ser armazenado a uma temperatura entre 1°C e 40 °C. Nao congele
o kit nem os componentes. A tampa do diluente do ensaio deve ser mantida firmemente
selada entre cada utilizag3o.

Nota : 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 estao a atingir a temperatura ambiente.
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 1e 40 °C.

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

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

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

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

Ao transportar ou armazenar o kit, evite expé-lo a temperaturas elevadas (superiores a

45 °C) for durante mais de 1 semana.

Avisos

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

As instrugGes devem ser seguidas com exactidao 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.

N&o coma nem fume durante o manuseamento das amostras.

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

Evite salpicos ou a formagdo de aerossdis da amostra e diluente do ensaio.

Limpe completamente os derrames utilizando um desinfectante apropriado.
Descontamine e elimine todas as amostras, kits de reagao e materiais potencialmente
contaminados (ou seja, lanceta, aplicador de amostra, dispositivo de teste) como se fossem
residuos infeciosos num recipiente para materiais que apresentem risco biologico.

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

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

Nao utilize a pipeta com a boca.

N3o coma o dessecante na bolsa de aluminio.

N&o beba o diluente do ensaio.

O diluente do ensaio contém um agente com propriedades antimicrobianas como a azida de sodio,
que n3o 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 sabdo e agua. Se ocorrer irritagdo ou sinais de toxicidade,
consulte um médico.

Colheita e conservagao das amostras
[Coleta por venipungao]

1

Proceda a colheita de sangue total para o tubo de colheita (com anticoagulantes, como
heparina, EDTA e citrato de sodio) por pungio venosa.

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

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

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

verificar-se uma reagao nao especifica.

[Recolher com a utilizagdo de uma lanceta]

1.

2.
3.
4.

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

Aperte a parte final da ponta do dedo e fure com uma lanceta de seguranga fornecida.
Utilize uma gaze ou algodao esterilizado para limpar a primeira gota de sangue.

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 pressio para fazer
entrar o sangue na pipeta capilar até a linha preta. Em alternativa, pegue numa das ventosas

cuidadosamente no pogo redondo da amostra.
7. Adicione 4 gotas de diluente para ensaio verticalmente no orificio quadrado para o diluente de ensaio.
AN Atengio : Se o frasco n3o for mantido verticalmente, pode levar a resultados imprecisos.
8. Interprete os resultados do teste 15 minutos (no maximo até 30 minutos) apés adicionar o
diluente do ensaio. Nao leia apés 30 minutos.

Interpretagao do teste (Consulte a figura)

1. Resultado Negativo :

A presenca de uma linha coloridas (linha de controlo “C”) dentro da janela de resultado
indica um resultado negativo.

2. Resultado Positivo :

/\ Atengéio : A presenca de qualquer linha, mesmo sendo muito ténue, significa que o
resultado é considerado positivo.

. P. falciparum positivo : a presenga de duas linhas coloridas (linha de teste “P.f” e linha de
controlo “C”) na janela de resultados, independentemente da linha que aparecer primeiro,
indica resultado positivo para P. falciparum.

. Plasmodium vivax positivo : a presenca de duas linhas coloridas (linha de teste “P.v” e
linha de controlo “C”) na janela de resultados, independentemente da linha que aparecer
primeiro, indica resultado positivo para Plasmodium vivax.

. Infecgdo mista P.f e P.v : a presenga de trés (linhas de teste “P.f” e “P.v” e linha de controlo
“C”) na janela de resultados, independentemente da linha que aparecer primeiro, indica
infecgdo mista por P.fe P.v.

3. Resultado invalido :

Se a linha de controlo (linha de controlo “C”) ndo estiver visivel dentro da janela de
resultados apos a realizagao do teste, o resultado & considerado invalido. As instrugdes
podem nio 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. O procedimento, precaugées e interpretagdo dos resultados para este produto devem ser
seguidos no momento de realizagdo dos testes.

2. Este teste detecta P.f HRP2 e/ou pLDH especifico para P.v, em sangue total humano, e
deve ser utilizado como procedimento de triagem para diagnéstico de malaria.

3. O teste ¢é limitado para detecgdo de antigeno de malaria sp. O teste é muito exato na

detecgdo de HRP2 especifico para p. falciparum ou pLDH especifico para Plasmodium
vivax, porém uma baixa incidéncia de resultados falsos pode ocorrer. Sdo necessarios outros
testes disponiveis clinicamente, se se obter resultados questionaveis. Tal como com os
testes de diagnéstico, um diagnéstico clinico definitivo, nao se devera basear nos resultados
de um Gnico teste, mas devera ser realizado por um médico ap6s as conclusées clinicas e
laboratoriais terem sido avaliadas.

4. 25,7 % - 41,0 % das amostras de P. falciparum no Amazonas peruano nao contém o gene
P.f-HRP2. Numa regido como a do Amazonas peruano, a linha de teste P.f pode apresentar
um resultado falso negativo.

5. O resultado falso positivo do teste de P.f HRP2, especialmente em zonas de elevada
transmissdo, pode ocorrer devido a persisténcia do antigénio P.f-HRP2 ap6s o tratamento.
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 de teste Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v incorpora os caracteres "P.f", "Pv" e "C" sobre

a superficie do dispositivo para identificar a localizagdo adjacente da linha de teste (P.f), a linha de
teste (P.v) e a linha de controlo (C) na janela de resultado. Estas linhas nao sdo visiveis antes de
aplicar a amostra. A linha de controlo é usado para controle processual. A linha de controlo é 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 ndo 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/P.v foi comparado com exame microscépico. A exatidao total &

superior a 95%.

Rendncia do produto :

Embora tenham sido tomadas todas as precaugées para garantir a capacidade e exatidao
de diagnéstico deste produto, o mesmo & utilizado fora do controlo do fabricante e
distribuidor, pelo que os resultados dos testes poderao 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 n3o se responsabilizam por quaisquer

perdas diretas, indiretas ou consequenciais, compensagdes, reclamagdes, custos ou danos
resultantes ou relacionados com um diagnostico incorreto, seja este positivo ou negativo,
aquando da utilizagdo do produto.

Caracteristicas de desempenho

1.

Avaliagao interna do teste Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v

A O teste Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v para a detegdo da Malaria P. falciparum, de acordo com
o nimero de parasitas.

N.° de parasitas Microscapio Bioline™ Malaria Ag Sensibilidade
IpL de sangue (n.* de positivos) P.f/P.y (n.’ de positivos) (%)
1-50 16 15 93,8 %
51-100 35 35 100 %
101-500 96 96 100 %
501-1,000 81 81 100 %
1,001-5,000 79 79 100 %
>5,000 61 61 100 %
Total 368 367 99,7 %

B. Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v para detecgao de P. vivax de acordo com o nivel de parasitas.
N.° de parasitas Microscépio Bioline™ Malaria Ag Sensibilidade
/pL de sangue (n.* de positivos) P.f/P.v (n.” de positivos) (%)
150 6 3 50%
51100 10 9 90%
101500 25 24 96 %
5011,000 18 18 100 %
1,001-5,000 29 29 100 %
>5,000 23 23 100 %
Total m 106 95,5%

C. Sensibilidade e especificidade do teste Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v.
Método de referénci. Resultado do teste Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v Total
(Exame microscopico) Positivo Negativo
P.f Positivo 367 1 368
P.v Positivo 106 5 m
Negativo 1 199 200
Sensibilidade (IC de 95 %) | 99,7 % (98,5 - 100 %)
Sensibilidade (IC de 95 %) | 95,5 % (89,9 - 98,1 %)
Especificidade (IC de 95%) | 99,5 % (97,2 - 99,9 %)

D.  Asseguintes substancias potencialmente interferentes ndo tém qualquer impacto no ensaio.

No. | Substincias p ial interf No. | Substéncias g ial interferentes
1 Acetaminophen 13 | Acetylsalicylic acid

2 Amoxicillin 14 | Billirubin (Conjugate)

3 Cephalexin 15 | Billirubin (Unconjugate)

4 Doxycycline 16 | Caffeine

5 Erythromycin 17 | Cholesterol

[ Heparin 18 | Hemoglobin

7 Hydroxychloroquine sulfate 19 | Insulin

8 Ibuprofen 20 | Triglycerides

9 Quinine sulfate 21 | Nicotine

10 | Penicillin 22 | Systemic lupus erythematosus (SLE)
il Streptomycin 23 | Rheumatoid arthritis

12 | Albumin 24 | Sjogren’s syndrome

Para avaliar o kit do teste Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v com espécimes de interferéncia
relevante conhecida, as amostras hemoliticas, amostras que contém fatores reumatéides
e lipémicas e amostras ictéricas foram investigadas. Neste estudos, esses espécimes nao
interferiram com o teste Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v.

E. Os seguintes microrganismos com potencial reagdo cruzada ndo tém qualquer impacto no ensaio.
No. [ Tipo Potential cross- No. | Tipo Potential cross-reacting
reacting pathogens pathogens
1 Dengue n Leptospira interrogans
2 Yellow fever (icterohaemorhagiae)
3 Chikungunya 12 Bactérias Treponema pallidum
4 Ross-River 13 Onentia tsutsugamushi-Rickettsia (Karp)
5 Influenza A 14 Trypanosoma cruzi
6 Virus Influenza B 15 Leshmania donovani
7 HIV 1 (subtype B) 16 Trypanosoma brucei gambiense
8 Hepatitis B 17 Trypanosoma brucei rhodesiense
N —— Protistas - -
9 Hepatitis C 18 Plasomodium falciparum
10 Rubella 19 Plasomodium vivax
20 Plasomodium ovale
21 Plasomodium malariae
2. A reprodutibilidade de Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v foi demonstrada por estudos intra-
ensaio, entre ensaios e lote-para-lote com painéis de referéncia internos. Todos os valores
foram idénticos aos critérios de aceitagdo dos painéis de referéncia.
3. Ensaio para a detegdo da Malaria de acordo com o nimero de parasitas.

Plasmodim falciparum : sensibilidade com > 50 parasitas/pl de sangue - aproximadamente
100%

Plasmodium vivax : sensibilidade com > 50 parasitas/pl de sangue é maior que 98%

A i o ’ : accuracy is greater or equal to 95%. Caractéristiques des performances D.  Lessubstances potentiellement interférentes suivantes n'ont aucun impact sur le test. Caracteristicas de rendimiento D.  Las sustancias potencialmente interferentes siguientes no afectan al ensayo.
If irritation or signs of toxicity occur, seek medical attention. g - . . _ L o o . . - - -
1. Evaluation interne de Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v No. .Substances potentiellement No. | Substances potentiellement interférentes 1. Evaluacion interna de la prueba rapida Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v No. ?ustanclas potencialmente No. .Sustanclas potencialmente
S H 1} H d Product Disclai . A. Bioline™ Malaria Ag P.f/P. pour la détection du paludisme P. falciparum selon le taux de parasitémie. interférentes A. Prueba rapida Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v para la deteccion de malaria P. falciparum de 1 'A“'"f"_’"“; = Z't!rfelrelrf!els‘ -
pecimen collection and storage M;E_luct isclaimer : . ) e di bl J fihi Nbre de parssites/pL_| Microscopie Bioline™ Malaria Ag Sensibilité (%) 1 Acetaminophen 13 | Acetylsalicylic acid acuerdo con el nivel de parasito. - Aceta.m.lITIOP en L B’clléty;'a l(cé ic aci .
[Collection by venipuncture] T i e S de sang (Nbre de positifs) | P.f/P.y (Nbre de positifs) 2 | Amoxicilin 14| Bilirubin (Conjugate) Er b | Mt Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v | Sensibilidad e o o T
1. Using venipuncture, collect whole blood into the collection tube (containing anticoagulants [prRexhac?, i (RIS 5 USEd CEED elF Hi Gemiel 6iF #ie MY RISRIREr el ClBEer & 150 m 5 9387 3 Cephalexin 15 Billirubin (Unconjugate) /pL de sangre (Cantidadde positivos) | (Cantidad de positivos) (%) ephalexin llirubin (Unconjugate
including heparin, EDTA and sodium citrate). test results may accordingly be affected by environmental factors and/or user error. The )0 %o - - 50 " m 938 % 4 Doxycycline 16| Caffeine
2 If the blood specimen is not immediate|y tested. it must be refrigerated at2-8°C subject of the diagnosis should consult a doctor for further confirmation of the test result. 51-100 35 35 100 % 4 Doxycycline 16 Caffeine B ,C o 5 Erythromycin 17 | Cholesterol
3. If stored at 2 - 8 °C, the blood specimen must be tested within 3 days. X 101-500 % 9% 100 % > Erythliomycm }; Eh0|e5tle:| 51-100 35 35 100% 3 :ezarm o - m g :4en;og|obm
4. Do not use a blood specimen stored for more than 3 days; it can cause a nonspecific Warning : o . . . o 501-1,000 81 81 100 % 6 eparin emoglobin 101-500 96 96 100 % roxychloroguine sulfate nsuin
reaction. The manufacturers and distributors of this product shall not be liable for any direct, indirect, 1,001-5,000 79 79 100% 7 Hydroxychloroquine sulfate 19 Insulin 5011000 a1 & 00 % 8 Ibuprofen 20 | Triglycerides
or consequential losses, liability, claims, costs or damages arising from or related to an 35000 7 7] 100 % 8 Ibuprofen 20 | Triglycerides 2 . 9 Quinine sulfate 21 | Nicotine
. . i iti ive di is usi i 2 hd — — 1,001-5,000 79 79 100 % 10| Penicillin 22 | Systemic lupus erythematosus (SLE)
Incorrect positive or negative dlagnosls using this product. Y P Y
[Collection using a lancet] Total 368 367 99.7% 9 Quinine sulfate 21 Nicotine . - A
) otal S/ % 55,000 61 61 100 % 11| Streptomycin 23 | Rheumatoid arthritis
1. Clean the area to be lanced with an alcohol swab. 10| Penicillin 22 | Systemic lupus erythematosus (SLE) . 12 | Albumin 24 | Sjogren’s syndrome
2 Sqlueeze the enc! of the fingertip am.:l piercel vith a safety lancet provided. B Test Bioline™ Malaria Ag Pf/P.v pour la détection du paludisme P. vivax selon le taux de parasitémie n Streptomycin 23 | Rheumatoid arthritis Total 368 367 597 % P Juar la interf a del equipo d ba Bioline™ Malaria Ag P.£/P. +
> Wipe anay the first drop of blood with sterile gauze or cotton. Nbre de parasites/pL | Microscopie Bioline™ Malaria Ag Sensitivity (%) 12 Alburin 24| Sjogren’s syndrome B. La deteccion de Malaria por P vivax conla prueba Bioline™ Malaria Ag PPy se realiza de d:zi::;:zn:ilanini;::a:il:s :eei::;ztoigaerg:‘;:s E:\’IUI:SJ':I;']:S her:;;::?casg |a; m:ei:r::ues -
de sang (Nbre de positifs) P.f/P.v (Nbre de positifs) Pour évaluer les interactions du kit SD Malaria Ag P-fIP.v avec les échantillons d'interaction acuerc.io al nivel ‘i'e parasitos. - . — - — contenidas en factores reumatoides y las muestras lipémicas e ictéricas. En estos estudios,
1-50 6 3 50 % connus, des échantillons hémolytiques, contenant des facteurs rhumatoides, lipémiques szt'dad de parésitos / x;cr:.s:ogla :I:/IIP"Q(CMB::I:? (S;;'s'b'l'dad esas muestras no interfirieron en la prueba Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v.
51-100 10 9 90 % et ictériques ont été étudiés. Lors de ces études, ces échantillons n'ont pas interagi avec pk de sangre antida QAR LT ECICE ° E. Los microorganismos con posible reactividad cruzada siguientes no afectan al ensayo.
Performance characteristics D. Following potentially interfering substances have no impact on the assay. 101.500 > 2 %6 % Bio|ine”? Malaria Ag P.f/P.. P e de positivos) positivos) % Tipog el cfoss- No. [ Tipo 8 Potential cros-reacting Y
1. Internal evaluation of Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v test No. | Potential interfering substances No. | Potential interfering substances 501-1.000 18 18 100 % E. Les micro-organismes pouvant induire une réactivité croisée suivants n'ont aucun impact sur le test. 15}5?00 160 2 Z(()) f reacting pathogens pathogens
ioline™ i i i i i 1 | Acetaminoph: 13 | Acetylsalicylic acid : - : ; ; - %
A. |BIO|I|neF N\al{arla Ag P.f/P.v test for the detection of P. falciparum malaria according to the - Ace ETV‘.'ITOP en = Bir Y;a 'zz ic éC' - 10015000 2 29 100% No. [ Type Poter‘ﬂ:lal cross- No. | Type Potential cross-reacting pathogens 00 = ” o ] Dengue m Leptospira interrogans
evel of parasite. moxiciin irubin A-onjugate. 55000 23 23 100% reacting pathogens n Leptospira interrogans - 2| Yellow f (icterohaemorhagiae)
No. of parasites / Microscopy Bioline™ Malaria Ag Sensitivity (%) 3 Cephalexin 15 _ | Billirubin (Unconjugate) T ; " m 106 95.5% 1 Dengue (icterohaemorhagiae) 501-1,000 18 18 100% — com ever 12 | Bacteria Treponema pallidum
s e n 0 otal o — ° il 1
pL of blood (No. of positive) P.f/P.v (No. of positive) 4 Doxycycline 16 | Caffeine J 2 Yellow fever 12 Bactéries | Treponema pallidum 1,001-5,000 29 29 100 % 3 Chikungunya 3 Onentia tsutsugamushi-Rickettsia
1-50 16 15 93.8% 5 Erythromycin 17 | Cholesterol EBl Chikumounva 3 Onentia tsutsu hi-Rickettsi >5,000 23 23 100 % 4 Ross-River
- . s P e m . igamushi-Rickettsia (Karp)
51100 35 35 100% 6 Heparin 18" | Hemoglobin C. Sensibilité et spécificité de Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v Ve Rosszigvery (Karp) Total m 106 955% 5| y Influerza A ” Trypanosoma crer
- - Mathod fa Réeul T : - = v = |
101500 96 96 100% ! Hydroxychloroquine sulfate 1 In.SUIm - (Examen :: e eseere) du test Bioline™ Malaris Ag P/Pv Tota! 5 . Influenza A |14 | Trypanosoma cruzi C. Sensibilidad y especificidad de la prueba Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v. 6 "™ [Influenza B 15 Leshmania donovani
501-1,000 81 81 100% 8 | lbuprofen 20 | Triglycerides P Positif Négatif o 1V™ 15 Leshmania donovani 2 - e EBl HIV 1 Gubtvoe B) e | Trymanosoma brocel cambien
00 2 000 5 S 007 9 Quinine sulfate 21 | Nicotine B PouF % ; 28 6 Influenza B e | T P— Método de referencia Resultado de Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v Total subtype ypanosoma brucer gambiense
1,001-5, 7 7 100% .f Positi rypanosoma brucei gambiense PPN P o | — - .
55000 61 61 100% 10 | Penicillin 22 | Systemic lupus erythematosus (SLE) Pv Poslitlif 106 5 m A HIV] Gubtype 8) 17 Tr;Eanosoma brucei fhodesier\se S Rositg plagatio —8 Hepatitis B % Protista gypanos;ma l;n;c‘e: rhodesiense
i) ° n n — B 8 Hepatitis B |7 . — - lasomodium falciparum
n Streptomycin 23 | Rheumatoid arthritis I P Protistes " N P.f Positivo 367 1 368 9 Hepatitis C =
Total 368 367 99.7% promy Négatif 1 199 200 9 Hepatiti 18 Plasomodium falciparum - — 19 Plasomodium viva
12 | Albumin 24 | Sjogren’s syndrome I epatitis C Mo | " - P.v Positi 106 5 m 10 Rubella - omodium vivax
B. Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v test for the detection of P. vivax malaria according to the level 18 4 Sensibilite (IC a 95 %) 99,7 % (98,5 - 100 %) 10 Rubella L Plasomodium vivax ! o.sw b 20 Plasomodium ovale
of parasite. To evaluate the interference of Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v test kit with known relevant Sensibilité (IC a 95 %) 95,5 % (89,9 - 98,1 %) 20 Plasomodium ovale Negativo 1 199 200 21 Plasomodium malariae
No. of parasites Microscopy Bioline™ Malaria Ag Sensitivity (%) interfering specimens, the haemolytic specimens, rheumatoid factors-contained specimens Spécificité (IC a 95 %) 99.5% (97.2 - 99.9 %) 21 Plasomodium malariae Sensibilidad (IC del 95 %) 99,7 % (98,5 -100 %)
I pL of bloed (No. of positive) P.f/P.v (No. of positive) and lipaemic, icteric specimens were investigated In these studies, those specimens did not o B o . . . Sensibilidad (IC del 95 %) 95,5 % (89,9 - 98.1%) 2. La reproducibilidad de Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v ha sido demostrada mediante estudios
150 5 3 50% interfere with the Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v test. 2. !_a reproduct{bl‘hte’ des res:ultats du test Bioline MaI?rla Ag RF/P.V (|ntraflcyc|e, |nter7?yf:|es et Especificidad (IC del 95 %) 99,5% (97,2 - 99.9 %) intraensayo, interensayo y lote a lote utilizando paneles de referencia internos. Todos los
51100 ™ 5 90; E. Following potentially cross-reacting microorganism have no impact on the assay. 1|r—1ter-|c|ts) a lete de’m.ontrgj par des etudes_c?mpj:'atwes a |_a|dedde pane||stljnte’r;es de référence. valores fueron idénticos a los criterios de aceptacion de los paneles de referencia.
101500 > 2 oo No. | Type | Potential cross-reacting No. | Type Potential cross-reacting outes les valeurs e’talenlt identiques aux criteres a(?ceptatlon es panels de reference. 3. Prueba para la deteccion de malaria de acuerdo con el nivel de parasito.
- hd pathogens pathogens 3. Analyse pour la détection du paludisme selon le niveau de la parasitémie. . Plasmodium falciparum: Sensibilidad con > 50 parasitos/pl de sangre es del 100%
501-1,000 18 18 100% 1 ) m Leptospira interrogans . Plasmodium falciparum: une sensibilité > 50 parasites/pl de sang est définie comme . Plasmodium vivax: Sensibilidad con > 50 parasitos/ul de sangre es del 98%
— engue ira i . 3100%
1,001-5,000 29 29 100% e . : superieure a o
55000 23 23 100% 2 Yellow fever 7 Bacter ?cterohaemo,r,:ag\ae) . Plasmodium vivax: une sensibilité > 50 parasites/pl de sang est définie comme supérieure a 98%
) - 3 Chikungunva acteria | Treponema pallidum
Total m 106 95.5% 4 Ross—Riery 13 Onentia tsutsugamushi-Rickettsia
C. Sensitivity and Specificity of Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v test. 5 Influenza A (Karp)
Reference method Result of Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v | Total 6 Vinses Influenza B 14| Trypanosoma cruzi
(Microscopic examination) ™ 3 — 15 Leshmania donovani
Positive Negative 7 HIV 1 (subtype B) — - -
pa— — 16 Trypanosoma brucei gambiense
iti 8 Hepatitis B p— Ly . R . T
zf F;,os'.t',ve 13(?67 15 i?g 5 Hepat!f c 17| brosae | TZPaMOSOMA brucei thodesiense Bibliography of suggested reading / Bibliographie — Lectures conseillées
v Positive epatitis e | 15t . - oL e v a e e -r
Negoive ] 95 200 0 Rubella |18 | Plasomodium folciparum Bibliografia de lectura recomendada / Referéncias bibliograficas
Sensities 95% CD 99.7% 985 -100%) % :asomoj'_”m V'VGIX 1. SM Gikunda, JY Carter and Joseph Macharia : FIELD EVALUATION OF Bioline™-MALARIA ANTIGEN RAPID TEST (2006)
-y Y ©5% O 95'50/ (89'9 %81 Rl diomodlum ove® 2. Pr DOSSO Mireille : Transmission rapport d'évaluation des tests rapides : SD MALARIA ANTIGEN (2005) . L .
ensitivity (95% -5% (89.9 - 98.1%. 21 Plasomodium malariae 3 Dr Didier Ménard : EEvaluation d P hni de 2 de di . ide du paludi (RDT) (2007) Manufacturing and CE marking information of the lancet and alcohol swab
Specificity (95% CI) 99.5% (97.2 - 99.9%) . r Didier Menard : Etvaluation des caracteristiques techniques de Z tests de diagnostic rapide du paludisme i< stated te label / Les inf " t Ia fabricati ¢ )
. A . - 4. REPORT ON THE EVALUATION OF SD-BIOLINE MALARIA ANTIGEN AT MT. DARWIN DISTRICT HOSPITAL, ZIMBABWE (2007) s stated on its label [ Les informations concernant 1a fabrication et le mar
2. Reproducibility of Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v has been demonstrated by within-run, s . ) . At . g e CB db b o ck dv Enren G dllesel] soni s air
between-run and batch-to-batch studies using in-house reference panels. All values were 5. http://www.malariaeliminationgroup.org/sites/default/files/fileuploads/AGuideonMalariaEliminationforPolicyMakers.pdf CJ '8 ° - pon impreg prises st Authorized R .
identical to reference panel acceptance criteria. 6. http://whglibdoc.who.int/publications/2010/9789241547925_eng.pdf Pétiquette / La informacién sobre la fabricacion y el marcado CE del bisturiy uthorized Representative
3. Assay for the detection of Malaria according to the level of parasite. 7. http://www.finddiagnostics.org/resource-centre/reports_brochures/malaria-diagnostic-test-report.html el hisopo con alcohol se recogen en esta etiqueta / As informagdes de fabrico MT Promedt Consultlng GmbH

Plasmodium falciparum : Sensitivity with > 50 parasite/pl of blood is 100%.
Plasmodium vivax : Sensitivity with > 50 parasite/pl of blood is greater than 98%.

e marca CE da lanceta e toalhita de alcool sdo indicadas na respectiva etiqueta
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TEST PROCEDURE / PROCEDURE DE TEST/ PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA / PROCEDIMENTO DO TESTE INTERPRETATION / INTERPRETATION / INTERPRETACION / INTERPRETAGAO

Abbott

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

NEGATIVE / NEGATIF / NEGATIVO

@ Pas d’antigene P.f/P.v de la malaria l

Une ligne « C » dans la fenétre de résultats

Sem antigénio da Malaria P.f/P.v

Uma linha “C” na janela de resultados

1 @ Clean the area to be lanced with an alcohol swab. 2 @ Twist off or remove the protective cap from the safety lancet to 3

break the seal and discard.

No malaria P.f/P.v antigen

One line “C” in the result window

@ Ningin antigeno de malaria P.f/P.v

Una linea “C” en la ventana de resultados.

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

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

@ Piquer le coté latéral du doigt avec la lancette a aiguilles

sécurité pour briser le sceau et le jeter. retractable fournie. Jeter la lancette immédiatement apres

Bioline"

Malaria Ag P.f/P.v

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

Test rapide en une étape de détection d’antigenes HRP2 (P.f) et pLDH (P.v) du paludisme
Prueba rapida en un paso para determinacion de Ag Malaria HRP2 (P.f) y pLDH (P.v)
Teste rapido de passo Gnico para detecgao de antigeno de malaria HRP2 (P.f) e pLDH (P.v)

Limpie el area a ser pinchada con un copo de algodon conformément aux régles de sécurité.

Desenroscar o retirar el tapon protector de la lanceta de

C Pv Pf

humedecido con alcohol.

seguridad para romper el sello y desecharlo. Pinche el lado del dedo con la lanceta seguridad suministrada.

. P . Deseche de forma segura la lanceta inmediatamente después.
@ Limpe a area a ser lancetada com swab de 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 seguranga fornecida. Em

seguida, elimine a lanceta em seguranga imediatamente ap6s a

utilizagao.

POSITIVE / POSITIF / POSTIVO

P.f Positive / Positif a P.f / P.f Positivo

@ Two colored bands (test line "P.f" and control line "C")
A Caution : It is positive even if “P.f” line is faint.

f
7

Or/Ou

‘ XXTRY
e Cee
. .
. .
. .
. .

PREPARATION / PREPARATION / PREPARACION / PREPARACAO

i

@ Deux bandes de couleurs (ligne de test « P.f » et ligne de controle « C »)
A Mise en garde : Le test est positif méme si la ligne « P.f » est péle. C Pv Pf

@ Quvrir le kit et vérifier les éléments suivants:

1 @ Open the package and look for the following:

C PvPf

Alcohol swab AAteng'éo E positivo mesmo se a linha “P.f” for ténue.

Instructions for use

Lancette a aiguille retractable
Compresses d'alcool

Mode d’emploi

1. Test device with desiccant in individual foil pouch 1. Dispositif de test avec agent déshydratant emballés @ Dos bandas de color (linea de prueba “P.f” y linea de control “C”) l l
2. Assay diluent dans des pochette individuelles en aluminium - A Precaucion : Es positivo incluso si la linea “P.f” es débil.

3. Disposable specimen applicator (5 pl) Diluant de dosage Or/Ou | I

4. Safety lancet Applicateur d'échantillon a usage unique (5 pl) O bien @ Duas bandas coloridas (linha teste “P.f” e linha controle "C")

5.

6.

ok wnN

TR

Disposable inverted cup / Une cupule de prélevement a usage unique /
Pipeta invertida desechable / Ventosa invertida descartaveis

P.v Positive / Positif a P.v / P.v Positivo

@ Two colored bands (test line "P.v" and control line "C")
A Caution : It is positive even if “P.v” line is faint.

@ Abra el empaque y busque a continuacion: @ Abra a embalagem e observe abaixo:

1. Dispositivo de prueba con desecante en bolsa de 1. Dispositivo de teste com dessecante em bolsa de folha

papel de aluminio individuales de aluminio individuais

Diluyentes del ensayo Diluente de ensaio

@ Deux bandes de couleurs (ligne de test « P.v » et ligne de contrdle « C »)

Aplicadores de muestras desechables (5 pl) Aplicadores de amostras descartaveis (5 pl) C Pv Pf

A Mise en garde : Le test est positif méme si la ligne « P.v » est pale.

Lanceta de seguridad Lanceta de seguranca

Hisopo con alcohol Zaragatoa com alcool

@ Dos bandas de color (linea de prueba “P.v” y linea de control “C”)

A Precaucion : Es positivo incluso si la linea “P.v” es débil.

oA wWN
cCUAWN

Capillary pipette / Pipette capillaire / Pipeta capilar / Pipeta capilar

Instrucciones de uso Instrugoes de utilizagao

@ Duas bandas coloridas (linha teste “P.v” e linha controle "C")
AAtengEo : E positivo mesmo se a linha “P.v” for ténue.

H:

Disposable specimen applicator (S pl) / Applicateur d'échantillon a usage unique (5 pl) /
& @ Using a disposable inverted cup provided, dip the circular end

Aplicadores de muestras desechables (5 pl) / Aplicadores de amostras descartaveis (5 pl) 4 @ Usinga capillary pipette, draw blood to black line. . ~S4L || M @ Usingadisposable inverted cup provided, dip the circularend -

) o . ) ) ) of a inverted cup into the blood specimen. 3 /AL TN
@ Avec une pipette capillaire, aspirer le sang jusqu’au trait noir. = . ) ) R %,
Canillary o1 Disoosable | 4 @ Prendre une cupule de prélévement & usage unique fournie, : 5 H L Mixed infection of P.f and P.v / Infection croisée a P.f et P.v
apillary pipette Isposable inverted cu i i i 1 1 | emiteé ci | ‘e | . S : .. . ~ .
o piiary p I':;I ' Y P e P . ' @ Con una pipeta capilar, extraiga sangre hasta la linea negra. immerger |'extrémité circulaire dans l'échantillon de sang. : W ; / Infeccion mixta de P-f)’ Pv/ |nfec§ao mista de P.fe Pv l l l
ipette capillaire & ;4 ne cupule de prélévement a usage unique . . ' I ) ] 4 d bl i . e
Pipeta capilar O bien Pipeta invertida desechable @ Com uma pipeta capilar, desloque o sangue para a linha preta. @ ome una pipeta invertida desechable sumistrada y . o
Pipeta capilar Ventosa invertida descartaveis sumerja el extremo circular de la pipeta invertida en la Seeeect @ Three colored bands (test lines "P.f", "P.v" and control line "C")
muestra de sangre. A Caution : It is positive even if “P.f” and/or “P.v” line(s) are faint. C Pv Pf
@ Pegue numa das ventosas invertidas descartaveis fornecidas, l l l
coloque a extremidade circular da ventosa na amostra de
sangue. @ Trois bandes de couleurs (lignes de test « P.f » et « P.v » et ligne de contrdle « C ») EI__—I]
A Mise en garde : Le test est positif méme si les lignes « P.f » et/ou « P.v » sont pales. C Pv Pf
@ First, carefully read the instructions for using the Commencer par lire attentivement le mode d'emploi du kit @ Dispense 5 pl of drawn blood into round specimen well. DISPENSE @ Dispense 5 pl of drawn blood into round specimen well DISPENSE
Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v test kit. de Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v. VERSER touching pad. VERSER l l l
Verser 5 pl de sang prélevé dans le puits d’échantillon
@ rond. DISPENSE Q Verser 5 pl de sang prélevé dans le puits d'échantillon rond qui DISPENSE @ Tres bandas de color (lineas de prueba “P.f”, “P.v”’ y control “C”)
. e . - «p «p » ke
Primero, lea detenidamente las instrucciones de uso Primeiro, leia cuidadosamente as instrugdes para utilizar o @ Di S ul de | " | oocil COLOQUE touche le tampon. COLOQUE A Precaucion : Es positivo incluso si las lineas “P.f” y/o “Pv” son débiles. C Pv Pf
. Sl Rl T . . TR . ispense e la sangre extraida en el pocillo para :
del kit de analisis Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v. kit de teste Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v. muzstras reSOndo g P P @ Dispense 5 pl de la sangre extraida en el pocillo para muestras
e redondo tocando la almohadilla. l l l
@ Coloque 5 pl de sangue recolhido no pogo redondo da 9 (@}@ . @ Trés bandas coloridas (linhas teste “P.f” e “P.v” e linha controle "C")
— @ Coloque 5 pl de sangue recolhido no pogo redondo da amostra L . . i in 3
amostra. AAtengao : E positivo mesmo se as linhas “P.f” e/ou “P.v” forem ténues.
tocando no espago. C Pv Pf
@ Next, look at the expiration date on the back of the @ Vérifier ensuite la date d’expiration a l'arriere de 'emballage
foil pouch. If the expiration date has passed, use en aluminium. Si la date d'expiration est dépassée, utiliser @ Use| red Let the cirel d of the inverted touch the pad. th d ohel
another lot. To avoid false results, ensure that the un autre lot. Pour éviter tout faux résultat, sassurer que le s€ Inverted cup : Let the circular end of the inverted cup touch the pad, then press down fightly.
assay diluent used is from the same kit as the new diluant du test utilisé provient du méme kit que le nouveau e . e e . . e - -
test device. dispositif de test. @ Av‘ec la cupule‘de\a prélevement : Laisser 'extrémité circulaire de la cupule de prélevement toucher le tampon, | NVAL' D / N O N VALl D E / | NVAL' Do / | NVAL' DO
puis appuyer légérement. . . N o . ‘
If the control line "C" is not visible within the result window after performing the test, the result
@ A continuacién, compruebe la fecha de caducidad A seguir, verifique o prazo de validade na parte posterior @ Use o copo invertido: Deixe que a extremidade circular do copo invertido toque a almofada de amostra, e is considered invalid. Instructions may not have been followed correctly or the test may have
en la parte posterior de la bolsa de papel de da bolsa de folha de aluminio. Se o prazo de validade tiver aperte levemente para baixo. deteriorated beyond the expiration date. It is recommended that the specimen be retested using a C Pv Pf
aluminio. Si la fecha de caducidad ha vencido, utilice sido ultrapassado, utilize outro lote. Para evitar resultados new test device.
otro lote. Para evitar resultados falsos, asegirese de falsos, certifique-se de que o diluente do ensaio utilizado & @ Uso de la pipeta invertida: Deje que el extremo circular de la pipeta invertida entre en contacto con la I
que el diluyente del ensayo utilizado es del mismo do mesmo kit que o novo dispositivo do teste. almohadilla y presione ligeramente. Sila ligne de contréle « C » nest pas visible dans la fenétre de résultat aprés avoir réalisé le test,
kit que el dispositivo de prueba nuevo. le résultat est considéré comme non valide. Il se peut que les instructions n’aient pas été suivies C Pv Pf
correctement ou que le test se soit détérioré au-dela de la date de péremption. Il est conseillé
d’analyser a nouveau I'échantillon a aide d’un nouveau dispositif de test.
. . . _ . . . . . . . . . y ) . C Pv Pf
Hold assay diluent bottle vertically and dispense 4 drops of assay diluent into the assay diluent well. Exactly, Interpret test results 15 minutes (up to 30 minutes) after adding assay diluent. Reading outside of this time frame Si la linea de control “C” no es visible en la ventana de resultados después de realizar la prueba
Y Y pe ps ot assay . y diluent 4 P . ' P : gassay 8 p p )
4 drops should be added. Do not let bottle tip touch device in order to avoid cross-contamination. (before 15 min or after 30 min) may provide false results. 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 I I

@ Open the foil pouch and look for the following: @ Ouvrir l'enveloppe et vérifier les élément suivants: Maintenir le flacon de diluant du dosage a la verticale et deposer 4 gouttes de diluant dans le puits de diluant. Interpréter les résultats du test 15 minutes (30 minutes maximum) aprés avoir ajouté le diluant du dosage. Un

C Pv Pf

recomienda volver a analizar la muestra usando un nuevo dispositivo de prueba.

. ~ - M A M 2 A ) M i . . . ~ . . ~ -
1. Result window 1. Feneétre de résultat 41:.80;’}_"9‘5 doivent étre aJOL."“?‘E.S tres gx?ctement. Ne pas mettre 'embout du flacon en contact avec le dispositif relevé hors de la période prescrite (avant 15 min ou aprés 30 min) peut donner lieu & de faux résultats.
X o :
2. Spemm_en well 2. Pu!ts d echant{llon atin d'eviter toute contamination croisee. @ Se alinha de controlo "C" ndo estiver visivel dentro da janela do resultado apds a realizagao do
3. Assay diluent well 3. Puits pour le diluant Interprete los resultados de la prueba 15 minutos (hasta 30 minutos) después de agregar el diluyente del ensayo. teste, o resultado é considerado invalido. As instrugdes podem néo ter sido seguidas corretamente

Sostenga en posicion vertical el frasco del diluyente del ensayo y dispense 4 gotas de diluyente en el pocillo del

Then, label the device with the patient identifier. Etiqueter ensuite le dispositif avec l'identifiant patient. La lectura fuera de este marco temporal (antes de 15 minutos o después de 30 minutos) puede generar resultados ou o teste pode ter-se deteriorado para além da data de validade. Recomenda-se que a amostra

diluyente del ensayo. Deben anadirse exactamente 4 gotas. No deje que la punta del frasco toque el dispositivo a . er . at,
fin de evitar la contaminacion cruzada. falsos. seja novamente testada utilizando um novo dispositivo de teste.

@ Abra la bolsa de aluminio y busque lo siguiente:

@ Abra a bolsa de folha de aluminio e verifique se contém os . .. . . P . .
Interprete os resultados do teste 15 minutos (no maximo até 30 minutos) apos adicionar o diluente do ensaio.

1. Ventana de resultados seguintes itens: Mantenha o frasco de diluente do ensaio na posigao vertical e deite 4 gotas de diluente do ensaio no pogo para o Er . h ; T )

2. Pocillo de muestra 1. Janela de resultados diluente do ensaio. Devem ser adicionadas, exatamente, 4 gotas. Nao deixe a ponta do frasco tocar no dispositivo etuara |?|tura fora deste intervalo de tempo (antes dos 15 minutos ou apos os 30 minutos) pode fornecer

3. Pocillo para diluyente de prueba 2. Poco da amostra de modo a evitar a contaminagdo cruzada. resultados incorretos. . . = 2 G 2

A continuacion, etiquete el dispositivo de prueba 3. Pogo para o diluente do ensaio G|ossary of symbo|s !/ Glossaire des symbo|es I/ Glosario de simbolos / Glossario de simbolos

con la identificacion del paciente. Em seguida, coloque uma etiqueta no dispositivo com o

dentificedor do PaCIente. Storeat1-40 °C (34 °F - 104 °F) Lot Number Manufacturer ) o
1C 40°C  Conserver entre 1 et 40°C (34 et 104 °F) LOT No. de lot ‘ Fabricant Do not use if packaging is damaged
34°F 104°F Almacenar entre 1y 40 °C (34 °F - 104 °F) Nimero de Lote Fabricante
Armazenar entre 1 - 40 °C (34 °F - 104 °F) Nimero de lote Fabricante

90° For in vitro diagnostic use onl; &, Keepdry
IVD 8! Y Catalog Number Date of manufacture
A A A , Pour diagnostic in vitro uniquement Code produit Date de fabrication Ccns%rver ausec
) Solo para uso de diagnéstico in vitro Nimero de Referencia Fecha de fabricacion Manténgase seco
8 C:Pv Pf QWBS5y [Jreeee $orT1ente para uso de diagndstico Nimero de Catalogo Data de fabricacao Conservar seco
- SILICA GEL in vitro
< Aid A 4

2 > DO NOT EAT 6

ﬁ E;, % O<> @ x Do not reuse Authorized Representative CE marking according to IVD - Biological Risks

m E" o 6 M I N Usage unique m Représentant autorisé Medical 7 Risques biologiques

- / No Reutilizar Representante autorizado Devices Directive 98/79/EC \b Riesgos biologicos
15 min 1 2 Nao reutilizar Representante autorizado Marquage CE conformément a la Riscos biologicos
f directive sur les
@{: Use By Instructions for use g;;to;;\/(;;édécaux de diagnostic in \\.I// Keep away from sunlight
@ WB 5pl  : Whole blood 5 pl/ Sang total 5 pl/ Sangre 5 pl/ Sangue total 5 pl Date de péremption Attent'\‘on, voir mode d"empIOI Marcado CE conforme a la //l o~ Conse‘rvera P'abri de la lumiére du soleil
H plf Sang plf Sangre 5 pl/ Sang; K "
YYYYMMDD  Fecha de caducidad Atencion, ver Instrucciones de uso o . AN Manténgase fuera de la luz del sol
. . . . . o , - " Directiva 98/79/CE relativa [ ]
ED>0000 : Assay diluent 4 drops/ Diluant de dosage 4 gouttes/ Diluyentes del ensayo 4 gotas/ Diluente de ensaio 4 gotas Utilizar até Atengao, ver Instrugoes de uso . Manter afastado da luz solar
a los productos sanitarios para

diagnéstico in vitro
Marcagao CE de acordo com a

Contains sufficient for X tests Caution arce A
Permet de réaliser X tests Mise en garde D“"“'Yé 98/7?/(.:E I‘e|at\§/a aos

%" Contenido suficiente para X pruebas Precaucion fﬂlsposlt\vos médicos de diagnostico
Contém o suficiente para X testes Atengao in vitro
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Bioline"

Malaria Ag P.f/P.v

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

Test rapide en une étape de détection d’antigenes HRP2 (P.f) et pLDH (P.v) du paludisme
Prueba rapida en un paso para determinacion de Ag Malaria HRP2 (P.f) y pLDH (P.v)
Teste rapido de passo Gnico para detecgao de antigeno de malaria HRP2 (P.f) e pLDH (P.v)

ENGLISH

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.

About the test
[Introduction]
Malaria is a serious and sometimes fatal parasitic disease characterized by fever, chills and anemia.

. ) . . R Precaution
The disease is caused by a parasite that is transmitted from one human to another through [ ]

. : . X K 1. Anticoagulants including heparin, EDTA and sodium citrate do not affect the test results.

the bite of infected Anopheles mosquitoes. There are four types of malaria that can infect . . .
X . . . . Use of other anticoagulants have not been validated. Their use may affect the test result.
humans: Plasmodium falciparum, P. vivax, P. ovale and P. malariae. In humans, the parasites (called . . . . . R i X
X . . X . 2. Use a new disposable capillary pipette or pipette tip for each specimen in order to avoid

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

N . N R . . cross contamination of specimens, which could produce erroneous results.
The disease now occurs in more than 90 countries worldwide, and it is estimated that there are . . .

P~ L o . . 3. Discard the lancet or alcohol swab if package is pierced or damaged. The use of damaged
over 200 million clinical cases and 0.5 million malaria-caused deaths per year. At present, malaria . R . L °
S . . . X X lancet may cause any infection at the punctured skin due to cease to existing its sterility.
is diagnosed by looking for parasites in a drop of blood. Blood is placed on a microscope slide and . .
4. Repeated frozen-thawed cycle for specimen should be avoided.

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

[Test Principle] Test procedure (Refer to figure)
Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v test device contains a membrane strip, which is pre-coated with one 1.
monoclonal antibody and the other monoclonal antibody as two separate lines across a test strip. 2.
One monoclonal antibodies (test line P.f) are specific to the HRP2 of P. falciparum and the other
monoclonal antibodies (test line P.v) are specific to the lactate dehydrogenase of Plasmodium vivax. 3
This kit is intended for the detection of Malaria infection in human blood specimen, indicating 4.
differential diagnosis between P.f HRP2 (Plasmodium falciparum, histidine-rich protein I1) and 5
pLDH (Plasmodium lactate dehydrogenase) specific to Plasmodium vivax.

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

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

Clean the area to be lanced with an alcohol swab.

Twist off or remove the protective cap from the safety lancet to break the seal and discard.
Prick the lateral side of the finger with the safety lancet provided. Then, safely dispose of
the lancet immediately after.

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

[Intended Use]

FRANCAIS

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.

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 piqdre 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

[Précautions]

1. Les anticoagulants, notamment I'héparine, 'EDTA et le citrate de sodium nont 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.

de 0,5 millions de déces par an. A 'heure actuelle, le diagnostic du paludisme peut étre posé par 2 Ptlhser, une n?uv,e,”e, pipette CaPIlla'r,e ouun no.u\fe| embouF de pipette pour c|'iaque
oo . PR échantillon afin d’éviter une contamination croisée susceptible de fausser les résultats.
détection des parasites dans une goutte de sang. La goutte de sang est déposée sur une lamelle, ) T PRI
3. Jetez la lancette ou le tampon d’alcool si 'amballage est endommagé. L'utilisation de la

puis colorée afin que les parasites soient visibles au microscope. ) . . . . .
lancette endommagé peut entrainer une infection secondaire lors de la piqure avec une

aiguille non stérile.

[Principe du test] > B X R . o . o
4. Eviter de soumettre les échantillons a des cycles répétés de congélation-décongélation.

Le dispositif de test Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v contient une bandelette de test recouverte de
deux anticorps monoclonaux sous forme de deux lignes séparées sur la bandelette de test. Lun des

anticorps monoclonaux (ligne ide test P.f) est spécifiqueé |’antigéne HRP2 de P. Falciparurn et lautre Procédure de test (voir la Figu re)

anticorps nf‘°“°°'°”§' (Jigne qe‘test P) est SRéCiﬁq”e ala |aftate ééshydrogénase d? Pllasn?odium 1. Ramener tous les composants du kit et les échantillons a température ambiante avant de
vivax. Ce kit est destiné au dépistage du paludisme dans un échantillon de sang humain, indiquant un commencer.
diagnostic différentiel entre P.f HRP2 (Plasmodium falciparum, protéine riche en histidine I1) et la 2. Sortir la cassette test de son sachet et la poser sur une surface plane et séche. Etiqueter le

pLDH (lactate déshydrogénase de Plasmodium) spécifique a Plasmodium vivax. dispositif de test avec un identifiant patient.

o 3. Nettoyer la surface a prélever a l'aide d'un tampon imbibé d'alcool.
[APPI'CE"_:'O_”] . o S 4. Tourner ou retirer le bouchon protecteur de la lancette de sécurité pour briser le sceau et le
Le test Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v est un test qualitatif rapide permettant de la détection différentielle jeter.
ST P o - N - .
de antigéne de la protéine riche en histidine Il (HRP2) spécifique & Plasmodium falciparum et de la 5. Piquer le coté latéral du doigt avec la lancette a aiguilles retractable fournie. Jeter la

lactate déshydrogénase (pLDH) spécifique a Plasmodium vivax dans le sang total humain. lancette immédiatement aprés conformément aux régles de sécurité.

6. ATaide d’'une pipette capillaire (5 pl) 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

Matériels fournis et principes actifs des principaux composants
prélévement a usage unique (5 pl) fournie, immerger 'extrémité circulaire dans 'échantillon

1. Le kit de Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v inclut les éléments suivants nécessaires au test : q s 1a dé r ron dans le puits d’achantill d
. 25 Dispositifs de test avec agent déshydratant emballés dans des pochettes individuelles en © sang, pu|§ a Ieposer avec prec.autlor.\ ans le puits d'echantillon rond.

aluminium 7. Tourner et tirer longlet pour ouvrir le diluant de dosage.

- 8. Répartir l'ensemble du diluant de dosage du tube de diluant dans le puits carré de dispositif

. 25 Diluants de dosage dlossai
. 25 Applicateurs déchantillon a usage unique (5 pl), 25 Lancettes a aiguilles retractable, 25 essal. R . . . R o

c Jalcool 9. Interpréter les résultats du test 15 minutes (30 minutes maximum) aprés avoir ajouté le

orpresses Baree diluant du d Ne pas attendre plus de 30 minut lire les résultat

. 25 Résumé du Notice dutilisation iluant du dosage. Ne pas attendre plus de 30 minutes pour lire les résultats.
. 1 Mode d’emploi
2. Principes actifs des principaux composants |nterpretatlon du test (voir la Flgure)
. 1bandelette de test inclut; Conjugué or : Anticorps monoclonaux de souris spécifiques a 1. Résultat Négatif :

la P.f HRP2 -or colloidal (0,10+0,02 pg), Anticorps monoclonaux de souris spécifiques
a pLDH du plasmodium vivax - or colloidal (0,10+0,02 pg), Ligne de test P.f: Anticorps
monoclonaux de souris spécifiques a la P.f HRP2 (0,5+0,1 ug), Ligne de test P.v: Anticorps 2.
monoclonaux de souris spécifiques & pLDH du plasmodium vivax (0,5%0,1 pg), Ligne de
contrle : 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 (q.s.)

La présence d’une seule ligne colorée (ligne de contréle « C ») dans la fenétre des résultats

indique un résultat négatif.

Résultats Positives :

/\ Mise en garde : En présence d'une ligne, aussi pale soit-elle, le résultat est considéré

comme étant positif.

. Positif a P. falciparum : La présence de deux lignes de couleurs (ligne de test « P.f » et ligne
de contrdle « C ») dans la fenétre de résultat, quelle que soit la ligne qui apparait en premier,
indique un résultat positif a P. falciparum. Le test est positif méme si la ligne « P.f » est pale.

Matériel nécessaire non fourni . Positif a P. vivax : La présence de deux lignes de couleurs (ligne de test « P.v » et ligne de
. Micropipette, gants de protection, minuterie, conteneur pour déchets présentant un contrdle « C ») dans la fenétre de résultat, quelle que soit la ligne qui apparait en premier,
danger biologique indique un résultat positif a P. vivax. Le test est positif méme si la ligne « P.v » est péle.

. Infection croisée a P.f et Pv : La présence de trois lignes de couleurs (lignes de test « P.f »
et « Pv » et ligne de contréle « C ») dans la fenétre de résultat, quelle que soit la ligne qui
apparait en premier, indique une infection croisée a P.f et P.v. Le test est positif méme si les

Stockage et stabilité du kit

ESPANOL

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. malarige. En los humanos, los parasitos (lamados 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
basqueda 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]

El dispositivo de prueba Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v contiene una tira de membrana que se ha
recubierto previamente con dos anticuerpos monoclonales diferentes como dos lineas separadas
sobre una tira reactiva. Uno de los anticuerpos monoclonales (linea de prueba P.f) es especifico de
la HRP2 de P. falciparum y el otro (linea de prueba P.v) es especifico del lactato deshidrogenasa de
Plasmodium vivax. Este kit est disefiado para la deteccion de la infeccion por malaria en muestras
de sangre humana, e indica un diagndstico diferencial entre la HRP2 de P.f (proteina Il rica en
histidina de Plasmodium falciparum) y pLDH (lactato deshidrogenasa de Plasmodium) especifico de
Plasmodium vivax.

[Aplicaciones]
La prueba Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v es una prueba cualitativa rapida para la deteccion diferencial
de HRP2 (proteina Il rica en histidina) especifica de Plasmodium falciparum y pLDH (lactato

deshidrogenasa de Plasmodium) especifico de Plasmodium vivax en sangre humana completa.

Materiales suministrados y principios activos de los principales

com Ponentes
1 Elkit de analisis Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v 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
2. Ingredientes activos del componente principal
. 1 tira reactiva contiene; Conjugado con oro : Anticuerpos monoclonales de raton especificos

de la P.f HRP2coloide de oro (0,10+0,02 pg), Anticuerpos monoclonal de raton especifico
dirigido a la pLDH de Plasmodium vivax unido a oro coloidal (0,10£0,02 pg), linea de prueba
P.f : Anticuerpos monoclonal de plasmodium falciparum especificos de P.f HRP2 (0,5£0,1
pg), linea de prueba P.v : Anticuerpos monoclonal de raton especifico para la pLDH del
Plasmodium vivax (0,5£0,1 pg), linea de control : IgG de cabra anti-ratén (1,0£0,2 ug)

. El diluyente del ensayo contiene: Aalbumina serica bovina (q.s.), tampon Phosphate saline

de 200 mM (q.s.), Triton X-100 (q.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. El kit de anlisis se debe conservar a una temperatura comprendida entre 1y 40 °C. No

The Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v test is a rapid, qualitative test for the differential detection of
HRP2 (Histidine-rich protein I1) specific to Plasmodium falciparum and pLDH (Plasmodium

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.

lactate dehydrogenase) specific to Plasmodium vivax in human whole blood. 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.
Materials Provided and active ingredients of main component 9. Interpret test results 15 minutes (up to 30 minutes) after adding assay diluent. Do not read

1. The Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v test kit contains the following 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

after 30 minutes.

Test interpretation (Refer to figure)

1.

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

. 1 Instructions for use "
2. Active ingredients of main component 2 Positive r.esu|t : . . . .
. 1 test strip includes; Gold conjugate : Mouse monoclonal antibodies specific to P.f HRP2 - A‘;a"t“’" : The presence of any line, no matter how faint, the result is considered
gold colloid (0.10+0.02 pg), Mouse monoclonal antibodies specific to pLDH of Plasmodium POSItIV.e. . . . .
vivax - gold colloid (0.10£0.02 pg), Test line P.f : Mouse monoclonal antibodies specific to : P falc:f)a:fum positive : The presence of two colérec{ lines (test l“t‘e P"{ ‘and control !'”e
P.fHRP2 (0.5£0.1 pg), Test line P.v : Mouse monoclonal antibodies specific to pLDH of C ) .Wlthm the result window, regardless of which line appears first, indicates P. falciparum
Plasmodium vivax (0.5%0.1 pg), Control line : Goat anti- mouse IgG (1.0+0.2 pg) positive resul'F. . . o .
. Assay diluent includes; Bovine serum albumin (q.s.), 200 mM Phosphate Saline Buffer ‘ Plusmo'du{m vivax P°5't'\fe : The presence of twc'> col'ored lines (te.st ||r.|e .P'V and contrél line
(q:5.), TRITON™ X-100 (q.5.), Sodium azide (q.s.) "C") within the result window, regardless of which line appears first, indicates Plasmodium
vivax positive result.
. . . . Mixed infection of P.f and P.v : The presence of three colored lines (test lines "P.f", "P.v" and
Materials requ"ed but not prowded control line "C") within the result window, regardless of which line appears first, indicates
. Micropipette, Protective gloves, Timer, Biohazard container mixed infection of P.f and P.v.
3. Invalid result : If the control line ("C") fails to appear within the result window, the result

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 °C - 40 °C) minimum 30 mins prior to the test. Do not open the pouch
whilst components come to room temperature.

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

2. The test device is sensitive to both heat and humidity. Perform the test immediately after when testing.
removing the test device from foil pouch. 2. This test kit detects P.f HRP2 and/or pLDH specific to P.v in patient whole blood and is
3. Do not use the test kit beyond its expiration date. useful as a screening procedure of malaria diagnosis.
4. The shelf life of the kit is as indicated on the outer package. 3. The test is limited to the detection of antigen to Malaria Plasmodium sp. Although the
5. Do not use the test kit if the pouch is damaged or the seal is broken. test is very accurate in detecting HRP2 specific to P. falciparum or pLDH specific to
6. When transporting or storing the kit, avoid exposure to high temperature (above 45 °C) for Plasmodium vivax a low incidence of false results can occur. Other clinically available tests
a period longer than 1 week. 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
Warnings by tlle physlcolan after a||. clinical and. |abor§tory Flndlng§ have been evaluated.
> . . . . 4. 25.7% - 41.0% of P. falciparum specimens in the Peruvian Amazon lack the P.f- HRP2
1. For in vitro diagnostic use only. Do not reuse the test device and kit components. gene. As such a region like the Peruvian Amazon, P.f test line may shows false negative
2. The instructions must be followed exactly to achieve accurate results. Any individual result.
performing an assay with this product must be trained in its use and must be experienced in 5. False positive P.f HRP2 test result, especially in high-transmission areas, may occur due to
laboratory procedures. . . . the persistence of P.f-HRP2 antigen after treatment.
3. Do not eat or{smoke wh||e.hand||ngi specimens. 6. Due to the qualitative nature of IVD test, faint or absent test line (false negative) may
4. Wea_r protective gloves while hanr.ilmg specimens and wash ha.nds thoroughly afterwards. occur in the specimens with high parasite densities due to prozone effect. In order to get a
5. Avoid splashlng or aerosol Foljmatlon ofspef:lmer\. Ef"d assay diluent. definitive result, all clinical and laboratory findings should be followed.
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 Internal qua|lty control
were infectious waste. The Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v test device has test lines ("P.f", "P.v") and control line ("C") on
8. Do not mix or interchange different specimens. the surface of the device. Neither the test lines nor the control line is visible in the result window
9. Do not mix reagent of different lots or those for other products. before applying a specimen. The control line is used for procedural control and shows only that the
10. Do not pipette by mouth. diluent has been applied successfully and that the active ingredients of the main components on
1. Do not eat the desiccant in the foil pouch. the strip are functional, but is not an assurance that the specimen has been properly applied; it is
12. Do not drink assay diluent. not a positive specimen control.
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.

Expected values

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

2. Le dispositif de test est sensible a la chaleur et a 'humidité. Procéder au test nouveau kit de 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. T . .
4. La durée de conservation du kit est indiquée sur 'emballage externe. Limitations et interactions
5. Ne pas utiliser le kit de test si Pemballage individuel est endommagé ou si la fermeture 1. Le procédg, les précautions et Iinterprétation du test doivent étre respectés pendant toute
hermétique a cédé. la durée du test.
6. Lors du transport et de la conservation du kit, éviter toute exposition a une température 2. Ce kit de test détecte la protéine HRP2 de P.f et/ou la pLDH spécifique a P.v dans le sang
élevée (supérieure & 45 °C) durant plus de 1 semaine. total du patient. Il est utile comme procédé de dépistage dans le diagnostic du paludisme.
3. Le test se limite a la détection de 'antigéne de Malaria Plasmodium. Bien que le test soit trés
A . précis dans la détection de HRP2 spécifique a P. falciparum ou pLDH specifique a Plasmodium
vertissements . N T L. ..
vivax, des erreurs peuvent apparaitre en nombre limité. D'autres tests cliniques sont exigés en
1. Pour un usage de diagnostic in vitro uniquement. Ne pas réutiliser le dispositif de test et les cas de résultat incertain. Comme avec tous les tests de diagnostic, il est recommandé quun
composants du kit. diagnostic clinique définitif ne se base pas sur les résultats d'un seul test, mais sur avis du
2. Suivre scrupuleusement les instructions pour garantir 'exactitude des résultats. Toute médecin aprés évaluation de toutes les conclusions cliniques et de laboratoire.
personne voulant réaliser ce test doit étre formée et avoir I'expérience nécessaire en 4. 25,7 % 3 41,0 % des échantillons de P. falciparum collectés en Amazonie péruvienne
matiére de procédures de laboratoire. ne possedent pas le géne P.f- HRP2. De ce fait, dans une région comme I'Amazonie
3. Ne pas manger ou fumer pendant la manipulation de échantillon. péruvienne, la ligne de test P.f peut afficher un faux résultat négatif.
4. Porter des gants de protection lors de la manipulation des échantillons puis bien se laver les mains. S, Un faux résultat positif au P.f HRP2 peut &tre obtenu, notamment dans les zones & forte
5. Eviter les éclaboussures ou la formation d’aérosol des échantillons et du diluant. transmission, en raison de la persistance de lantigéne P.f-HRP2 aprés le traitement.
6. Nettoyer minutieusement tout déversement 3 Paide d'un désinfectant approprié. 6. Compte tenu de la nature qualitative du test diagnostic in vitro, on peut observer une ligne
7. Décontaminer et jeter les échantillons, les kits de réaction et les matériels potentiellement pale ou aucune ligne (faux-négatif) avec les échantillons renfermant des densités levées
contaminés (lancettes, applicateurs déchantillon, dispositif de test) dans un conteneur a de parasites dues a l'effet prozone. Afin dobtenir un résultat définitif, tous les résultats
déchets biologiques potentiellement infectieux comme s'il sagissait de déchets infectieux. cliniques et de laboratoire doivent &tre suivis.
8. Ne pas mélanger ou échanger différents échantillons.
9. Ne pas mélanger les réactifs provenant de lots différents ou avec ceux destinés a dautres C Sle d litéi
produts. ontréle de qualité interne
10.  Ne pas pipeter avec la bouche. La surface de.|a ca§sette»test Bi::>.|ine.""l Malaria Ag P.F/P.v comegrte les chiffres I?.f et P.v‘et
1. Ne pas manger le dessiccant dans le sachet individuel en alluminium. lalettre C. Ni |.es |{gnes de test ni !a ligne d(e contrdle ne sont vnsnb!e’s d?ns la fenetre de rehsul
12. Ne pas ingérer le diluant du test. tat avant |1app||cat|on. d’t4m echa'ntlllon. La ligne de. control? ?st utilisée a des Flns.de‘controle
13. Le diluant du test contient un agent antimicrobien exclusif, de I'azoture de sodium, qui de la procédure. Elle indique uniquement que le diluant a été correctement appliqué et que les

congeler le kit ni les composants.

Remarque : 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.

lignes « P.f » et/ou « P.v » sont pales.

Résultat non valide :

Sila ligne de contréle (ligne de contréle « C ») nest pas visible dans la fenétre de résultat
apreés 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

ne présente pas de danger pour I'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.

Prélever du sang total dans le tube de prélévement (contenant des anticoagulants,
notamment de 'héparine, de 'EDTA et du citrate de sodium) par ponction veineuse.

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 prévues

Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v a été comparé a 'examen au microscope. La précision est de plus de 95%.

Clause de non responsabilité :
Bien que toutes les précautions aient été prises afin de garantir 'efficacité diagnostique et la
précision de ce produit, celui-ci étant utilisé hors du contréle du fabricant et du distributeur, le

2. Si Iéchantillon de sang n’est pas immédiatement testé, il doit étre réfrigéré a une p N 2 . o
B ng p o ’ 8 résultat peut étre affecté par des facteurs environnementaux et/ou des erreurs de I'utilisateur.
température comprise entre 2 et 8 °C. N . . . . B .
e " o 1r- . . . . Une personne soumise a ce diagnostic doit obtenir la confirmation du résultat par un médecin.
3. Lorsqu’il est conservé entre 2 et 8 °C, I'échantillon de sang doit étre testé dans les 3 jours
suivant le prélévement. .
N ,. . L. . . Avertissement :
4. Ne pas utiliser d’échantillons de sang ayant été conservés pendant plus de 3 jours ; cela g g R q A p
. ) . P P La responsabilité des fabricants et des distributeurs de ce produit ne saurait étre engagée pour
risque d’entrainer une réaction non spécifique. P . N I . . ) ploe
toute perte, réclamation, colit ou dommage, qu'ils soient directs, indirects, liés ou consécutifs
P " a un diagnostic incorrect, positif ou négatif, résultant de I'utilisation de ce produit.
[Prélevement en utilisant une lancette]
1. Nettoyer I'endroit a piquer avec un tampon d’alcool.
2. Presser le bout du doigt et piquer avec une lancette a aiguilles retractable.
3. Essuyer la premiére goutte de sang a I'aide d’une gaze ou d’un coton stérile.
4. Prendre une pipette capillaire (5 pl) fournie et, tout en comprimant doucement le tube,

N

cuaw

congele el kit ni sus componentes.

Nota : 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

Nouasw

Solo para uso diagnstico in vitro. No reutilizar el dispositivo de prueba nilos 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 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

[Recoleccion mediante puncién venosa]

1.

Recoja sangre completa en el tubo de recogida (que contiene anticoagulants como
heparina, EDTA y citrato de sodio) mediante venopuncién.

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

3. Sise almacena entre 2y 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.

[Recoleccion mediante lanceta]

1.

2.
3.
4.

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

Apriete la yema 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 bien,
tome una pipeta invertida desechable (5 pl) suministrada. Sumerja el extremo circular de la
pipeta en la muestra de sangre.

[Precaucién]

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.

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.
Deseche la lanceta o un hisopo de alcohol si el envase esta dafiado o rasgado. El uso de

la lanceta dafada 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.

2.

w

~

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 puncion 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 continuacién, transfiera la sangre extraida al pocillo para
muestras redondo. O bien, con una pipeta invertida desechable (5 pl) 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.
Interprete los resultados de la prueba 15 minutos (hasta 30 minutos) después de agregar el
diluyente del ensayo. No interprete los resultados después de transcurridos 30 minutos.

Interpretacion de la prueba (Consulte la figura)

1.

Resultado Negativo :

La presencia de una linea de color (linea de control “C”) en la ventada de resultados indica
un resultado negativo.

Resultado Positivo :

/\ Precaucion : La presencia de cualquier linea, aunque sea débil, indica un resultado
positivo.

P. falciparum positivo : La presencia de dos lineas de color (linea de prueba “P.f” y linea de
control “C”) dentro de la ventana de resultado, independientemente de qué linea aparezca
primero, indica un resultado P. falciparum positivo.

Plasmodium vivax positivo : La presencia de dos lineas de color (linea de prueba “P.v” y

linea de control “C”) dentro de la ventana de resultado, independientemente de qué linea
aparezca primero, indica un resultado Plasmodium vivax positivo.

Infeccién mixta de P.fy P.v : La presencia de tres lineas de color (lineas de prueba “P.f”y “P.v”
y linea de control "C") dentro de la ventana de resultado, independientemente de qué linea
aparezca primero, indicar una infeccion mixta de Pfy P.v.

Resultado no valido :

Sila linea de control (linea de control “C”) no aparece dentro de la ventana de resultados,
el resultado se considera no valido. Es posible que no se hayan seguido correctamente las
indicaciones o que la prueba se haya deteriorado. Se recomienda volver a analizar la muestra
usando un nuevo dispositivo de prueba.

Limitaciones e interferencias

1.

2.

El procedimiento del test, precauciones e interpretacion de resultados para esta debe ser
seguido de acuerdo a las recomendaciones de analisis

Esta prueba detecta P.f HRP2 y/o pLDH especifica de P.v en muestras de sangre total y es
usada como procedimiento de tamizaje para el diagnostico de Malaria.

La prueba esta limitada a la deteccion de Antigenos de Malaria Plasmodium sp. Aunque

la prueba es muy precisa en la deteccion de HRP2 especifica para P. falciparum o pLDH
especifica para Plasmodium vivax, pueden ocurrir resultados falsos en zonas de baja
incidencia. Se requieren otras pruebas disponibles clinicamente si se obtienen resultados
dudosos. Al igual que con todas las pruebas de diagnostico, un diagnéstico clinico definitivo
no debe basarse en los resultado de una sola prueba, sino que debe realizarlo el médico una
vez que se hayan evaluado todos los resultados clinicos y de laboratorio.

Entre el 25,7 % - 41,0 % de las muestras de P. falciparum del Amazonas peruano no
contienen el gen P.f HRP2. En regiones como el Amazonas peruano, la linea de prueba de P.f
presenta un resultado falso negativo.

El resultado de prueba de P.f HRP2 falso positivo, sobre todo en areas de transmision
elevada, puede producirse debido a la persistencia del antigeno de P.f HRP2 después del
tratamiento.

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 que contengan altas
densidades de parasitos debido al efecto prozona. Para obtener un resultado definitivo, se
deben seguir todos los descubrimientos clinicos y de laboratorio.

Control de calidad interno

El dispositivo de deteccion Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v incorpora los caracteres "P.f", "P.v" y "C" en
la superficie del dispositivo para identificar la posicion adyacente de la linea de prueba P, la linea
de prueba P.v y la linea de control en la ventana de resultados. Estas lineas no son visibles antes

e aplicar la muestra. La linea de control se utiliza para controles de procedimiento y solo muestra
de aplicar | tra. La linea de control se utiliza p troles de procedimiento y sol t
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

La prueba Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v ha sido comparada con una evaluacion microscopica. La
precision general es superior al 95%.

Exencion de responsabilidad del producto :

Si bien se han tomado todas las precauciones posibles para garantizar la capacidad y la
precision diagndsticas 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 analisis deberd consultar a un médico para
obtener una confirmacion adicional del resultado de la prueba.

Advertencia :

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

PORTUGUES

Acerca do teste

[Introdugo]

A maléria é uma doenga parasitaria grave e por vezes fatal, caracterizada por febre, arrepios e
anemia. A doenca 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 sdo 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 & atualmente diagnosticada pela detegao 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 test]

O dispositivo de teste Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v contém uma tira de teste com uma membrana
pré-revestida com duas variedades de anticorpo monoclonal em duas linhas separadas numa
Unica tira de teste. Uma das variedades de anticorpo monoclonal (linha de teste P.f) é especifica
para a HRP2 de P. falciparum , a outra variedade (linha de teste P.v) é especifica para a lactato
desidrogenase do Plasmodium vivax. Este kit destina-se a detegao da infegdo da malaria numa
amostra de sangue humano, indicando um diagnéstico diferencial entre P.f HRP2 (Plasmodium
falciparum, proteina rica em histidina 1) e pLDH (lactato desidrogenase do Plasmodium)
especificas do Plasmodium vivax.

[Indicagdes]

O teste Bioline™ Malaria Ag Pf/P.v é um teste qualitativo rapido para a detegao diferencial
de HRP2 (proteina rica em histidina II) especifica do Plasmodium falciparum e pLDH (lactato
desidrogenase do Plasmodium) especifica do Plasmodium vivax em sangue total humano.

Meateriais fornecidos e ingredientes ativos dos componentes principais

1 O kit do teste Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v 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 utilizagao

2. Ingredientes ativos do componente principal

. 1tira de teste inclui; Anticorpos monoclonais do rato especificos para o P.f HRP2 coloide

dourado (0,10% 0,02 pg), Anticorpos monoclonal de camundongo especifico para pLDH
de plasmodium vivax - ouro coloidal (0,10£0,02 pg), linha de teste P.f: Anticorpos
monoclonais do rato especificos para o P.f HRP2 (0,5+0,1 pg), linha teste P.v : Anticorpos
monoclonal especifico para pLDH de plasmodium vivax (0,5 0,1 pg), linha de controlo:
Anti-rato da cabra de IgG (1,0£0,2 pg)

. Diluente do ensaio ncluem; Albumine de serum bovin (q.s.), tampon Phosphate saline 200

mM (g:5.), Triton X-100 (g.5.), Azoture de sodium (q.s.)

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. Nao congele o

kit nem os componentes.

Nota : 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. Nao reutilize o dispositivo de teste nem os
componentes do kit.

2. As instrugSes devem ser seguidas com exactidao 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 protecgdo durante o manuseamento das amostras e lave bem as maos
posteriormente.

S. Evite salpicos ou a formagao de aerossdis da amostra e diluente do ensaio.

6. Limpe completamente os derrames utilizando um desinfectante apropriado.

7. Descontamine e elimine todas as amostras, kits de reagdo e materiais potencialmente
contaminados (ou seja, lanceta, aplicador de amostra, dispositivo de teste) como se fossem
residuos infeciosos 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.

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

12. N3o beba o diluente do ensaio.

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

sodio, 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 dgua. Se ocorrer irritagdo ou
sinais de toxicidade, consulte um médico.

Colheita e conservagao das amostras

[Coleta por venipungao]

1.

Proceda a colheita de sangue total para o tubo de colheita (com anticoagulantes, como
heparina, EDTA e citrato de s6dio) por pungao venosa.

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

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

4. Nao 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 de seguranga fornecida.

Utilize uma gaze ou algoddo esterilizado para limpar a primeira gota de sangue.

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 presséo 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 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
lancet danificado pode causar qualquer infegao 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.

Coloque todos os componentes e espécimes do kit 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. Rode ou remova a tampa protetora da lanceta de seguranga para quebrar o selo e elimine.

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

6. 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.

7. Torcer e puxar tampa para abrir diluent do ensaio.

8. Adicionar todo o diluente do ensaio no pogo quadrado de dispositivo.

9. Interprete os resultados do teste 15 minutos (no maximo até 30 minutos) apés adicionar o

diluente do ensaio. Nao leia apés 30 minutos.

Interpretagao do teste (Consulte a figura)

1.

Resultado Negativo :

A presenca de uma linha coloridas (linha de controlo “C”) dentro da janela de resultado
indica um resultado negativo.

Resultado Positivo :

AN Atengio : A presenca de qualquer linha, mesmo sendo muito ténue, significa que o
resultado é considerado positivo.

P. falciparum positivo : a presenga de duas linhas coloridas (linha de teste “P.f” e linha de
controlo “C”) na janela de resultados, indepgndentemente da linha que aparecer primeiro,
indica resultado positivo para P. falciparum. E positivo mesmo se a linha “P.f” for ténue.
Plasmodium vivax positivo : a presenga de duas linhas coloridas (linha de teste “Pv” e linha de
controlo “C”) na janela de resultados, independentemente da linha que aparecer primeiro,
indica resultado positivo para Plasmodium vivax. E positivo mesmo se a linha “P.v” for ténue.
Infecgdo mista P.f e P.v: a presenca de trés (linhas de teste “P.f” e “P.v” e linha de controlo
“C”) na janela de resultados,‘independentemente da linha que aparecer primeiro, indica
infecgdo mista por P.f e P.v. E positivo mesmo se as linhas “P.f” e/ou “P.v” forem ténues.
Resultado invalido :

Se a linha de controlo (linha de controlo “C”) nao 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.

LimitagGes e interferéncias

1.

O procedimento, precaugdes e interpretagao dos resultados para este produto devem ser
seguidos no momento de realizagdo dos testes.

Este teste detecta P.f HRP2 e/ou pLDH especifico para P.v, em sangue total humano, e
deve ser utilizado como procedimento de triagem para diagnéstico de malaria.

O teste ¢é limitado para detecgao de antigeno de malaria sp. O teste é muito exato na
detecgdo de HRP2 especifico para p. falciparum ou pLDH especifico para Plasmodium
vivax, porém uma baixa incidéncia de resultados falsos pode ocorrer. Sdo necessarios outros
testes disponiveis clinicamente, se se obter resultados questionaveis. Tal como com os
testes de diagnostico, um diagnéstico clinico definitivo, ndo se devera basear nos resultados
de um Gnico teste, mas devera ser realizado por um médico apés as conclusées clinicas e
laboratoriais terem sido avaliadas.

25,7 % - 41,0 % das amostras de P. falciparum no Amazonas peruano nao contém o gene P.f
HRP2 Numa regido como a do Amazonas peruano, a linha de teste P.f pode apresentar um
resultado falso negativo.

O resultado falso positivo do teste de P.f HRP2, especialmente em zonas de elevada
transmissao, pode ocorrer devido a persisténcia do antigénio P.f HRP2 apos o tratamento.
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 de teste Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v incorpora os caracteres "P.f", "P.v" e "C" sobre

a superficie do dispositivo para identificar a localizagdo adjacente da linha de teste (P.f), a linha de
teste (P.v) e a linha de controlo (C) na janela de resultado. Estas linhas nao 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 ndo 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/P.v foi comparado com exame microscépico. A exatidao total &
superior a 95%.

Rendncia do produto:

Embora tenham sido tomadas todas as precaugbes para garantir a capacidade e exatidao
de diagnéstico deste produto, o mesmo & utilizado fora do controlo do fabricante e
distribuidor, pelo que os resultados dos testes poderao 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, compensagdes, reclamagdes, custos ou danos
resultantes ou relacionados com um diagnostico incorreto, seja este positivo ou negativo,
aquando da utilizagao do produto.

Caracteristicas de desempenho

1.

Avaliagio interna do teste Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v

A O teste Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v para a detegdo da Malaria P. falciparum, de acordo com
o nimero de parasitas.

N.° de parasitas Microscapio Bioline™ Malaria Ag Sensibilidade
IpL de sangue (n.* de positivos) P.f/P.y (n.’ de positivos) (%)
1-50 16 15 93,8 %
51-100 35 35 100 %
101-500 96 96 100 %
501-1,000 81 81 100 %
1,001-5,000 79 79 100 %
>5,000 61 61 100 %
Total 368 367 99,7 %

B. Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v para detecgdo de P. vivax de acordo com o nivel de parasitas.
N.° de parasitas Microscopio Bioline™ Malaria Ag Sensibilidade
/pL de sangue (n.® de positivos) P.f/P.v (n.° de positivos) (%)
1-50 6 3 50 %
51-100 10 9 90 %
101-500 25 24 96 %
501-1,000 18 18 100 %
1,001-5,000 29 29 100 %
>5,000 23 23 100 %
Total m 106 95,5%

C. Sensibilidade e especificidade do teste Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v.
Método de referénci. Resultado do teste Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v Total
(Exame microscopico) Positivo Negativo
P.f Positivo 367 1 368
P.v Positivo 106 5 m
Negativo 1 199 200
Sensibilidade (IC de 95 %) | 99,7 % (98,5 - 100 %)
Sensibilidade (IC de 95 %) | 95,5 % (89,9 - 98,1%)
Especificidade (IC de 95%) | 99,5 % (97,2 - 99,9 %)

D. As seguintes substancias potencialmente interferentes ndo tém qualquer impacto no ensaio.
No. | Substincias p iall interfe No. | Substéncias p 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)
n Streptomycin 23 | Rheumatoid arthritis

12 | Albumin 24 | Sjogren’s syndrome

Para avaliar o kit do teste Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v com espécimes de interferéncia
relevante conhecida, as amostras hemoliticas, amostras que contém fatores reumatoides
e lipémicas e amostras ictéricas foram investigadas. Neste estudos, esses espécimes ndo
interferiram com o teste Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v.

E. Os seguintes microrganismos com potencial reagio cruzada ndo tém qualquer impacto no ensaio.
No. | Tipo Potential cross- No. | Tipo Potential cross-reacting
reacting pathogens pathogens
1 Dengue n Leptospira interrogans
2 Yellow fever (icterohaemorhagiae)
3 Chikungunya 12 Bactérias Treponema pallidum
4 Ross-River 13 Onentia tsutsugamushi-Rickettsia (Karp)
5 Influenza A 14 Trypanosoma cruzi
6 Virus Influenza B 15 Leshmania donovani
7 HIV1 (subtype B) 16 Trypanosoma brucei gambiense
8 Hepatitis B 17 Trypanosoma brucei rhodesiense
N ——— Protistas - -
9 Hepatitis C 18 Plasomodium falciparum
10 Rubella 19 Plasomodium vivax
20 Plasomodium ovale
21 Plasomodium malariae

2. A reprodutibilidade de Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v foi demonstrada por estudos intra-
ensaio, entre ensaios e lote-para-lote com painéis de referéncia internos. Todos os valores
foram idénticos aos critérios de aceitagdo dos painéis de referéncia.

3. Ensaio para a detegdo da Malaria de acordo com o nimero de parasitas.
. Plasmodim falciparum : sensibilidade com > 50 parasitas/pl de sangue - aproximadamente 100%
. Plasmodium vivax : sensibilidade com > 50 parasitas/pl de sangue é maior que 98%

If irritation or signs oFtoxicity occur, seek medical attention. The Bioline™ Malaria Ag P-f/P.v test has been compared with microscopic examination. The overall Caractéristiques des Performances D. Les substances potentiellement interférentes suivantes n'ont aucun impact sur le test. Caracteristicas de rendimiento D. Las sustancias .potenuall:nente interferentes siguientes no afe.ctan al erjsayo.
accuracy is greater or equal to 95%. 1. Evaluation interne de Bioline™ Malaria Ag PPy No. .Substances potentiellement No. [ Substances potentiellement interférentes 1. Evaluacion interna de la prueba rapida Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v No. ?“Sta"c'as potencialmente No. _5“5“'""“ potencialmente
. . A.  Bioline™ Malaria Ag Pf/P. pour la détection du paludisme P. falciparum selon le taux de parasitémie. interférentes A. Prueba rapida Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v para la deteccion de malaria P. falciparum de interferentes [nerferentes BN
Specimen collection and storage Nbre de parasites/pL | Microscopie Bioline™ Malaria Ag Sensibilits (%) 1 | Acetaminophen 13| Acetylsalicylic acid acuerdo con el nivel de parsito. L {fetenineohen 12 heetybalieyle s d
[COHGCtion by venipuncture] Prod Disclai . de san, (Nbre de positifs) P.f/P.v (Nbre de positifs) 2 Amoxicillin 14 Billirubin (Conjugate) Cantidad de parasitos | Microscopia Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v | Sensibilidad 2 Amoxlclll[n 14 B{ll!rub!n (Con|ugate)
1 Using venipuncture, collect whole blood into the collection tube (containing anticoagulants roduct Disclaimer : 2 2 2 - FTE— H JuL d (Cantidadd itivos) | (Cantidad d itivos) (%) 3 Cephalexin 15_] Billirubin (Unconjugate)
: inel % hP . EYDTA d sodi . ) i 8! While every precaution has been taken to ensure the diagnostic ability and accuracy of this 1-50 16 15 93,8 % 3 Cephalexin 5 Billirubin (Unconjugate) P~ de sangre Anticacce/potitios anticsclce Rositivos b 4 Doxycycline 16 | Caffeine
5 IIrF‘ZI: Ibnlg deparln., . arl > 50 |udm:|ltra:e£ dit ¢ be refricerated at 2 - 8 °C product, the product is used outside of the control of the manufacturer and distributor and 51-100 35 35 100 % 4 Doxycycline 16 Caffeine 1-50 16 15 93,8% 5 Erythromycin 17 | Cholesterol
. e blood specimen is not immediately tested, it must be refrigerated at 2 - . . . - - -
3 If stored at 2'? 8°C. the blood specime: must be tested within gdays. test results may acco_rdmgly be affected by environmental Fa(_:tors _and/or user error. The 101-500 96 9 100 % 5 Erythromycin 17 Cholesterol 51-100 35 35 100 % 6 | Heparin 18| Hemoglobin
n Do not use a blood specimen stored for more than 3 days; it can cause a nonspecific subject of the diagnosis should consult a doctor for further confirmation of the test result. 501,000 a1 Y 100% 6 Heparin 18 Hemoglobin 101500 % % 100% 7 Hydroxychloroquine sulfate 19 |n.su||n .
reaction. . 1,001-5,000 79 79 100 % 7 Hydroxychloroquine sulfate 19 Insulin 5011.000 31 81 100% 8 lbu!)r.ofen 20 Tr!glyfendes
Wiz L . . . L 55000 61 61 100 % 8 Ibuprofen 20 | Triglycerides : > 9 Quinine sulfate 21_| Nicotine
Collecti . | The manufacturers and distributors of this product shall not be liable for any direct, indirect, ) d ) — B 2 Nicoti 1,001-5,000 79 79 100 % 10 | Penicillin 22 | Systemic lupus erythematosus (SLE)
E © ecgcrn USt'Ega an(;etg | dwith leohol b or consequential losses, liability, claims, costs or damages arising from or related to an Total 368 367 99,7 % QL”T”,n,e sulfate |cot|n§ >5,000 61 61 100 % n Streptomycin 23 | Rheumatoid arthritis
2' S can iharea do :than;e ert, an; cone sw.:h' foty lancet ided incorrect positive or negative diagnosis using this product. 10| Penicillin 22| Systemic lupus erythematosus (SLE) Total 368 367 99.7% 12| Albumin 24 | Sjogren’s syndrome
. queeze the end ot the Tingertip and pierce with a satety lancet provided. - . PR " . Lo n Streptomycin 23 Rheumatoid arthritis o e N X X o X
3. Wipe away the first drop of blood with sterile gauze or cotton. 5 est Biofne™ Malaria Ag PP pour l détection du paludisme P.vivaxselon e taux de parasitérie 12 Albumin 24 | Sjogren’s syndrome B. La deteccion de Malaria por P. vivax con la prueba Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v se realiza de Para evaluar la interferencia del equipo de prueba Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v en muestras
4. Using a capillary pipette (5 pl) provided, while gently squeezing the tube, immerse the Nbre de parasites/pL | Microscopie Bioline™ Malaria Ag Sensitivity (%) 108 A : do al nivel d N 2 ’ P 8 de interferencia importantes, se investigaron las muestras hemoliticas, las muestras
open end in the blood drop and then gently release the pressure to draw blood into the de sang (Nbre de positifs) P.f/P.v (Nbre de positifs) Pour évaluer les interactions du kit SD Malaria Ag P.f/P.v avec les échantillons d'interaction acuer.o o nwe ‘e. parasitos. - - — - — contenidas en factores reumatoides y las muestras lipémicas e ictéricas. En estos estudios,
1-50 6 3 50 % connus, des échantillons hémolytiques, contenant des facteurs rhumatoides, lipémiques Cantidad de parésitos / M'°'°f°°P'a Bioline! Mal.anaAg Sf"s'h'l'dad esas muestras no interfirieron en la prueba Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v.
. L . . 51-100 10 9 90% et ictériques ont été étudiés. Lors de ces études, ces échantillons n’ont pas interagi avec pL de sangre (Cantl.d?d P.fI.P..v (Cantidad de %) E. Los microorganismos con posible reactividad cruzada siguientes no afectan al ensayo.
Performance characteristics D. Following potentially interfering substances have no impact on the assay. 01500 > ” % Bioline™ Malaria Ag Pf/P de positivos) positivos) I = = o 1T S T -
. R . I - e : 101-5! S % TV K Py o. ipo otential cross- o. | Tipo otential cross-reacting
1. Internal evaluation of Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v test Do) Potenhél pnteifenngltbstances Do) Potentlalimt.erfer.lng gubstances 501-1.000 18 18 100 % E. Les micro-organismes pouvant induire une réactivité croisée suivants n'ont aucun impact sur le test. 150 6 3 >0 f reacting pathogens pathogens
A. Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v test for the detection of P. fulcfparum malaria according to the 1 Acetaminophen 13 | Acetylsalicylic acid ] 001’5 000 2 2 100 /o No. | Type | Potential cross No. [ Type Potential cross-reacting pathogens 51-100 10 k4 90 % 1 ) m L —
. T T . X -5, % b s b R R o engue eptospira interrogans
level of parasite. 2 AIT\OXICI”{H 14 B!”!rubin (Conjugate) 000 = > 007 reacting pathogens 0 Leptospira interrogans 101-500 25 24 96 % 8! (icpterophaemorhaziae)
No. of parasites / Microscopy Bioline™ Malaria Ag Sensitivity (%) 3 Cephalexin 15 | Billirubin (Unconjugate) > = 1 Dengue (icterohaemorhagiae) 501-1,000 18 18 100 % 2 Yellow fever P . "
pL of blood (No. of positive) P.f/P.v (No. of positive) 4 Doxycycline 16 | Caffeine Total m 106 95,5% e— & = g 1.001-5,000 29 29 100 % 3 Chikungunya 12| Bacteria | Treponema pallidum
. 2 Yellow fever 12 Bactéries | Treponema pallidum ? > hd I 8uny: 13 Onentia tsutsugamushi-Rickettsia
1-50 16 15 93.8% 5 Erythromycin 7 Cholesterol 3_ Chikungunya 13 Onentia tsutsugamushi-Rickettsia >5,000 23 23 100 % 4 Ross-River (Karp)
51100 35 35 100% 6 Heparin 18 | Hemoglobin C. Sensibilité et spécificité de Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v v Ro;suRigvuery (Karp) Total m 106 95,5 % 5 Influenza A 14 Trypanosoma cruzi
N o 7 Hydroxychloroquine sulfate 19 | Insulin Méthode de réfe Résultat du test Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v Total — - - ] Virus e | - -
101-500 96 96 100% Lo & - - E . he 5 . Influenza A 14| Trypanosoma cruzi C. Sensibilidad y especificidad de la prueba Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v. 6 Influenza B 15 Leshmania donovani
501-1,000 81 81 100% 8 | Ibuprofen 20 | Triglycerides (Examen au microscope) Positif Neéaatif = Virus m Leshrraria domovar: ¥ esp: g 1° | 1> | —
1 001’5 000 7 7 100% 9 Quinine sulfate 21 Nicotine B FPouir % ] %8 6 Influenza B T = y - o Método de referencia Resultado de Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v Total 7 HIV'1 (subtype B) 16 Trypanosoma brucei gambiense
5000 & & 00, 10| Penicillin 22| Systemic lupus erythematosus (SLE) 5 P“':,f 10; 15 - 7| HIV 1 Gobiype® | 110 TfYPaﬂosoma brucef g:md fense (EvalSacionimicrereapica) —— Negatie 8 Hepatitis B 17| progicta |Irzpanosoma bruce rhodesiense
3 o - - L v Positi — . rypanosoma brucei rhodesiense —1 — 18 Plasomodium falciparum
1 Streptomycin 23 | Rheumatoid arthritis 8_ Hepatitis B ——1 Protistes - - P.f Positi 367 1 368 9 Hepatitis C | = | P
Total 368 367 99.7% 7 T Albomn 24 [ Sjogren's syndrome Négatif 1 199 200 9 Hepatitis C 18 Plasomodium falciparum 5 Pos"tl‘vo 106 3 - T Rubell 19 Plasomodium vivax
B. Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v test for the detection of P. vivax malaria according to the level - - Sensibilité (IC a 95 %) 99,7 % (98,5 - 100 %) 10 Rubella 19| Plasomodium vivax il o.sw b 20 Plasomodium ovale
of parasite. To evall{ate the interference of Blolilj\e"" M.alaria Ag P.f/P.v 'fest kit with kno\fvn releval?t Sensibilité (IC 2 95 %) 955% (89,9 - 98,1 %) 20 Plasomodium ovale Negativo 1 199 200 21 Plasomodium malariae
No. of parasites Microscopy Bioline™ Malaria Ag Sensitivity (%) mterfermg.sp.emmfens, th_e haemo|yt|.c specimens, rheumatoid F-actors-contalnAed specimens Spécificité (IC a 95 %) 99,5% (97,2 - 99,9 %) 21 Plasomodium malariae Sensibilidad (IC del 95 %) 99,7 % (98,5 - 100 %)
/ pL of blood (No. of positive) P.£/P.v (No. of positive) and lipaemic, icteric specimens were investigated. In these studies, those specimens did not . . i ] ) Sensibilidad (IC del 95 %) 95,5% (89,9 - 98,1 %) 2. Lareproducibilidad de Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v ha sido demostrada mediante estudios
150 3 3 S0% interfere with the Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v test. 2. !_a reP"°dUCt"b"|'te’ des ref”|tat5 du t?St Bioline Malﬁna Ag RHP'V ('ntrajcycle, |nter7fyf:|es et Especificidad (IC del 95 %) 99,5% (97,2 - 99,9 %) intraensayo, interensayo y lote a lote utilizando paneles de referencia internos. Todos los
51-100 0 ) 0% E. Following potentially cross-reacting microorganism have no impact on the assay. inter-lots) a éte deimc?ntrt.ee par des etudes_c?rnparatwes a I_a|de de panels mte’rn‘es de reférence. valores fueron idénticos a los criterios de aceptacion de los paneles de referencia.
01500 = 7 o No. | Type | Potential cross-reacting No. | Type ettt aerrnatg Toutes les valeurs e‘talenlt identiques aux criteres d aclceptatlon des par\e.:ls Lfle réference. 3. Prueba para la deteccion de malaria de acuerdo con el nivel de parasito.
: pathogens pathogens 3. Analyse .pour la Fietectlon du Pal‘_"d_'_s":'e selon le n_lveau dela paraS|ten“||.e.. . Plasmodium falciparum: Sensibilidad con > 50 parasitos/pl de sangre es del 100%
501-1,000 18 18 100% 1 Dengue 1 Leptospira interrogans . Plasmodium falciparum: une sensibilité > 50 parasites/pl de sang est définie comme . Plasmodium vivax: Sensibilidad con > 50 parasitos/pl de sangre es del 98%
1,001-5,000 29 29 100% — (icterohaemorhagiae) supérieure 3100%
55000 23 23 100% 2_ Yellow fever 51 . - £ . Plasmodium vivax: une sensibilité > 50 parasites/pl de sang est définie comme supérieure a 98%
2 ° 3 Chikungunya 12 Bacteria | Treponema pallidum
Total m 106 95.5% 2| Ross-River 13 Onentia tsutsugamushi-Rickettsia
C. Sensitivity and Specificity of Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v test. 5 v Influenza A (Karp) .
Fh:ference method ) Result of Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v | Total 6 uses Influenza B % Z"Yl;"”“s.o";" cruzt .
icroscopic examination. Positive Negati = eshmania donovani
gative 7 HIV 1 (subtype B) — " -
— 16 Trypanosoma brucei gambiense
P.f Positi 367 1 368 8 Hepatitis B — " - o e . oL . o2
5 Pos'_t'_ve 08 5 pr o1 He;tms c 17| progige | Inyponosoma brucei rhodesiense Bibliography of suggested reading / Bibliographie — Lectures conseillées
.V Fositive . .
Negrive ; 99 200 0 Rubella 18| Plasomodium folciparum Bibliografia de lectura recomendada / Referéncias bibliograficas
Sensitivity (9% CI) 99.7% (98,5 -100%) % Z;asumoj'_”m V'Valx 1. SM Gikunda, JY Carter and Joseph Macharia : FIELD EVALUATION OF Bioline™-MALARIA ANTIGEN RAPID TEST (2006)
Sensitivity (95% CD) 95.5% (89.9 -98.1%) — dsomodium ovale 2. Pr DOSSO Mireille : Transmission rapport d'évaluation des tests rapides : SD MALARIA ANTIGEN (2005) . L. .
ensitivity (705 -2 (87, A 21 Plasomodium malariae " B L . P . . . . . Manufacturing and CE marking information of the lancet and alcohol swab
Specificity (95% CI) 99.5% (97.2 -99.9%) 3. Dr Didier Ménard : EEvaluation des caractéristiques techniques de 2 tests de diagnostic rapide du paludisme (RDT) (2007) . S on ite label / Les inf . s fabricati |
ity of Bioline™ Molari . 4. REPORT ON THE EVALUATION OF SD-BIOLINE MALARIA ANTIGEN AT MT. DARWIN DISTRICT HOSPITAL, ZIMBABWE (2007) 's stated on Its fabel [ Les informations concernant fa fabrication et le mar-
Reproducibility of Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v has been demonstrated by within-run, oo > ] . At . d v CB db b s a dn e G clleeel] aot ferriass @
between-run and batch-to-batch studies using in-house reference panels. All values were 5. http://www.malariaeliminationgroup.org/sites/default/files/fileuploads/AGuideonMalariaEliminationforPolicyMakers.pdf lcj '8 /Lo inf N F b preg | do CE d Fl)b‘ ) Authorized R tati
identical to reference panel acceptance criteria. 6. http://whgqlibdoc.who.int/publications/2010/9789241547925_eng.pdf etlguette a Informacion sobre fa fa rlca'aon ye m'arca ° - € 'Stu'jl Y uthorized epresentative
2. Assay Fo'r the de_tection of M_a|_alfia ac_col'diﬂg to th? level of ParaSiFE» 7. http://www.ﬁnddiagnostics.org/resource—centre/reports_brochures/malaria-diagnostic—test—report.html el h'SOPO con alcohol se recog.en i ?sta et|~qu'eta'/ As |nformagoe:<. de fabrlco MT Promedt Consu“mg GmbH
. Plasmodium falciparum : Sensitivity with > 50 parasite/pl of blood is 100%. . e marca CE da lanceta e toalhita de alcool sdo indicadas na respectiva etiqueta Altenhofstrasse 80, 66386 St. |ngbert, Germany
. Plasmodium vivax : Sensitivity with > 50 parasite/pl of blood is greater than 98%.
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05FK82 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 lancet to 3 @ Prick the lateral side of the finger with the safety lancet provided. NEGATIVE /N EGAT' F/ NEGATIVO

break the seal and discard. Then, safely dispose of the lancet immediately after.

Nettoyer la surface a prélever a 'aide d’un tampon imbibé . No malaria P.f/P.v antigen @ Pas d’antigene P.f/P.v de la malaria l
d'alcool. @ T?urn.elj ou retlrf-:-r le bouchon pro.tecteur de la lancette de @ Piquer le coté |at.era| du doigt avec |a.|anc§et.te a aiguilles ) One line “C” in the resalt window Une ligne « C » dans la fenétre de résultats

Bioline‘“ sécurité pour briser le sceau et le jeter. retractable fournie. Jeter la lancette immédiatement apres
Limpie el rea a ser pinchada con un copo de algodén conformément aux régles de sécurité. @ Ningin antigeno de malaria P.f/P.v @ Sem antigénio da Malaria P.f/P.v

Desenroscar o retirar el tapon protector de la lanceta de

] ; @ Una linea “C” en | tana d ltados. Uma linha “C” na janela d ltad
Ma Ia rla P F/P v humedecido con alcohol. seguridad para romper el sello y desecharlo. @ Pinche el lado del dedo con la lanceta seguridad suministrada. najinea en laventana de restitados ma finha najanela de resuitados C Pv Pf
® L4 Deseche de forma segura la lanceta inmediatamente después.

@ Limpe a area a ser lancetada com swab de 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 seguranga fornecida. Em

Malaria HRP2 (P.f) and PLDH (P.v) Antigen Rapid Test seguida, elimine a lanceta em seguranca imediatamente apos a

Test rapide en une étape de détection d’antigenes HRP2 (P.f) et pLDH (P.v) du paludisme utilizagdo.

Prueba rapida en un paso para determinacion de Ag Malaria HRP2 (P.f) y pLDH (P.v) f POSITIVE / POSITIF / POSTIVO
Teste rapido de passo Gnico para detecgao de antigeno de malaria HRP2 (P.f) e pLDH (P.v) P.f Positive / Positif 3 P.f / P.f Positivo

@ Two colored bands (test line "P.f" and control line "C")

i

- . ~ ; A Caution : It is positive even if “P.f” line is faint.
PREPARATION / PREPARATION / PREPARACION / PREPARACAO Or/ Ou ‘ © Deux bandes de couleurs (ligne de test « P.f» et ligne de contrdle « C »)

A Mise en garde : Le test est positif méme si la ligne « P.f» est pale. C Pv Pf

@ Open the pa.ckage.- and |o.ok For.th'e Fc.>||.owing: . @ Ouvrir'le kiF .et vérifier les éléments’suivants: ) @ Dos bandas de color (linea de prueba “P-f”y linea de control “C”)
1. Test device with desiccant in individual foil pouch 1. Dispositif de test avec agent déshydratant emballés A Precaucion : Es bositive incluso si la [inea “P.f” es débil l l
2. Assay diluent dans des pochette individuelles en aluminium — "ESP : :
3. Disposable specimen applicator (5 ) 2. D||u§nt de dosage . . Or/Ou @ Duas bandas coloridas (linha teste “P.f” e linha controle "C")
4. Safety lancet 3. Applicateur d'échantillon a usage unique (5 pl) O bien A S onces copndas 7 elinha : D:C =
5. Alcohol swab 4. Lancette a aiguille retractable tengdo : E positivo mesmo se a linha “P.f” for ténue.
6. Summarized instructions for use 5. Compresses d'alcool > 4 =lBPE AN TS ...
7. Instructions for use 6. Résumeé du Notice d'utilisation . o .
7. Mode d’emploi P.v Positive / Positif a P.v / P.v Positivo

@ Two colored bands (test line "P.v" and control line "C")
A Caution : It is positive even if “P.v” line is faint.

@ Abra el empaque y busque a continuacion: @ Abra a embalagem e observe abaixo: EI:I:

1. Dispositivo de prueba con desecante en bolsa de 1. Dispositivo de teste com dessecante em bolsa de folha @ Deux bandes de couleurs (ligne de test « P » et ligne de contréle « C »)
papel de aluminio individuales de aluminio individuais A Mise en garde : Le test est positif méme si la ligne « P.v » est pale C Pv Pf
2. Diluyente del ensayo 2. Diluente de ensaio & ’ P 8 ’ pate.
2 fP'icadoges de muestrs desechables (5 i) 2 fplicadoges de amostras descartaveis (5 ) Canill :otte / Pioett Nlaire / Pioet lar / Piet | Disposable inverted cup / Une cupule de prelevement a usage unique / @ Dos bandas de color (linea de prueba “Py” y linea de control “C”)
. anceta de segurida . anceta de seguranca apliiar ipette ipette capliilaire ipeta capliar ipeta capliar . . . . . . . P ion:E itivo incl ali Py os dabil
5. Hisopo con alcohol 5. Zaragatoa com alcool priiary pip P P P P P P Pipeta invertida desechable / Ventosa invertida descartaveis /I\ Precaucién : Es positvo incluso silafinea “P.v” es débil 1
6. Instrucciones resumida de uso 6. Instrucoes resumido de uso @ Duas bandas coloridas (linha teste “Py” e linha controle "C") | I
7. Instrucciones de uso 7. Instrugdes de utilizagdo AAtengSo :E positivo mesmo se a linha “P.v” for ténue. C Pv Pf
@ Using a capillary pipette, draw blood to black line. @ Usinga disposable inverted cup provided, dip the circularend TN
) o . ) , ) ) of a inverted cup into the blood specimen. ,-"'""-..
Disposable specimen applicator (5 pl) / Applicateur déchantillon 3 usage unique (5 pl) / @ Avec une pipette capillaire, aspirer le sang jusqu’au trait noir. @ Prendre une cupule de prélévement 3 usage unique fournie s .',' 5 4L Mixed infection of P.fand P.v | Infection croisée a P.f et P.v
splaelie el cleed il @I Fegleetie e it clreniven 0 ) @ Con una pipeta capilar, extraiga sangre hasta la linea negra. immerger l'extrémité circulaire dans l'échantillon de sang. : % : o I Infeccion mixta de P.fy P.v/ |nfecg§o mista de P.fe P.v l l l
@ Com uma pipeta capilar, desloque o sangue para a linha preta. @ Tome une pipeta inve'rtida desecha.b|e su.mistrrf]da 4 .."-. :e.._-' @ Three colored bands (test lines "P.f", "P.v" and control line "C")
sumerja el extremo circular de la pipeta invertida en la cesee ; ) - e - ] C Pv Pf
Capillary pipette Disposable inverted cup muestra de sangre. A Caution : It is positive even if “P.f” and/or “P.v” line(s) are faint. v
Pipett illai U le de prele ta i
P:p:taec:a[?l;ralre % pinZ;Ui[:]L\J/:rti:aP;ee:::}:T;Ere 7 fo06E Hmaue @ Pegue numa das ventosas invertidas descartaveis fornecidas, l l l
P'P : P'I bien VP tosa invertida d tive coloque a extremidade circular da ventosa na amostra de
Ipeta capilar entosa invertida descartaveis sangue. @ Trois bandes de couleurs (lignes de test « P.f » et « P.v » et ligne de contréle « C »)
A Mise en garde : Le test est positif méme siles lignes « P.f» et/ou « P.v » sont péles. C Pv Pf
5 @ Dispense 5 pl of drawn blood into round specimen well. DISPENSE 5 @ Dispense 5 pl of drawn blood into round specimen well DISPENSE N l l l
o ) ] ) touching pad.
@ Verser 5 pl de sang prélevé dans le puits d’échantillon EIESRPSEEIESE v c i clevé dans le ouite dé ) ) VERSER Z] @ Tres bandas de color (lineas de prueba “P.f”, “P.v” y control “C”)
rond. @ erser 5 pl de sang prélevé dans le puits d'échantillon rond qui DISPENSE A p ion: E o incl s I “P P o “Py” débil
@ First, carefully read the instructions for using the @ Commencer par lire attentivement le mode d'emploi du kit COLOQUE Q touche le tampon. COLOQUE recaucion : Cs positivo incluso st las lineas "1™ y/o “F.v™ son debiles. C Pv Pf
BiOlineTM N\a|aria Ag P'F/PV test klt. de BiolineTM Ma|aria Ag P.F/P.V. @ DiSPense 5 PI de Ia sa ngre extraida en el Poci”o Para
muestras redondo. @ Dispense 5 pl de la sangre extraida en el pocillo para muestras l l l
> redondo tocando la almohadilla. y Trés band loridas (linh P o P i e "C")
. N . m] tt“.” n.n t Il
Primero, lea detenidamente las instrucciones de uso Primeiro, leia cuidadosamente as instrugdes para utilizar o @ Co|oque 5 pl de sangue recolhido no pogo redondo da '.(@}@ @ Coloque 5 ul de saneue recolhido no poco redondo da amostra *..._> @ EAan ai cc.> Erl as. . nnas Teste I'eh \‘/‘Pefnln/a C‘?; r”oFe . | I
del kit de analisis Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v. kit de teste Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v. amostra. °e° 9 H 8 Pos tengao : E positivo mesmo se as linhas . e/ou " forem tenues.
tocando no espago. C Pv Pf
@ Next, look at the expiration date on the back of the @ Vérifier ensuite la date d’expiration a l'arriere de 'emballage e 1
3 foil pouch. If the expiration date has passed, use en aluminium. Si la date d'expiration est dépassée, utiliser @ Use Inverted cup : Let the circular end of the inverted cup touch the pad, then press down lightly. INVALID / NON VALIDE / INVALIDO / INVALIDO
another lot. To avoid false results, ensure that the un autre lot. Pour éviter tout faux résultat, sassurer que le o, o o ) ]
assay diluent used is from the same kit as the new diluant du test utilisé provient du méme kit que le nouveau (7] Av.ec la CUP'Jle'_d? prélevement : Laisser lextrémite circulaire de la cupule de prélevement toucher le tampon, EN] !Fthe C.ontrOI.lme .C Is not st'ble within the result window after performing the test, the result
test device. dispositif de test. puis appuyer legerement. is con.5|dered invalid. |nstruct.|on‘s may not h.ave been followed correctly or‘the test may have .
deteriorated beyond the expiration date. It is recommended that the specimen be retested using a C Pv Pf
U i tido: Deli tremidade circular d i tido t Imofada d t test device.
@ A continuacion, c_ompruebe la fecha de caducidad A seguir, verifique o prazo c'|e validade na parte.poster.ior @ a;:rt?ei:s:nl‘\nev:trelpgra beali):(:que & @udremieiels Gt e Cofpe InvEndel tegllE & alimeicek e Bmese), & new test device I
en |a'pfzrte _posterlor dela bols_a de papel d_e » d'a bolsa de folha de ?!umlnlo. Se o prazo de'valldade tiver @ Sila ligne de contréle « C » nest pas visible dans la fenétre de résultat aprés avoir réalisé le test,
aluminio. Sila Fec'ha de caducidad ha Venc'd?’ utilice sido u|trapa?s-sado, utilize outro !Ote' Para ewtar res‘_",ltados, @ Uso de la pipeta invertida: Deje que el extremo circular de la pipeta invertida entre en contacto con la le résultat est considéré comme non valide. Il se peut que les instructions n’aient pas été suivies C Pv Pf
otro lOt?' Para evitar resultadc_)s- falsos, asegurese de falsos, certlf".lque-se de queo d"??”te do ensaio utilizado & almohadilla y presione ligeramente. correctement ou que le test se soit détérioré au-dela de la date de péremption. Il est conseillé
que el diluyente del ensayo utilizado es del mismo do mesmo kit que o novo dispositivo do teste. danalyser a nouveau Péchantillon & Paide d’un nouveau dispositif de test
kit que el dispositivo de prueba nuevo. .
C Pv Pf
Sila linea de control “C” no es visible en la ventana de resultados después de realizar la prueba,
@ 1. Twist and pu|| cap to open assay diluent. @ Interpret test results 15 minutes (up to 30 minutes) after adding assay diluent. Reading outside of this time el resultado se considera no valido. Es posible que no se hayan seguido las instrucciones
2. Dispense all of the assay diluent from the diluent tube into the square well of test device. frame (before 15 min or after 30 min) may provide false results. correctamente o que la prueba se haya deteriorado por haber superado la fecha de caducidad. Se I I
EN) Open the foil pouch and look for the followine: [rr) Ouvrir lenveloppe et varifier les élément suivants: @ ! Tourner et tirer longlet pour ouvrir le diluant de dosage. @ Interpréter les resultats du test 15 minutes (30 minutes maximum) apres avoir ajouté le diluant du dosage. recomienda volver a analizar la muestra usando un nuevo dispositivo de prueba. C Pv Pf
4 1 P Result wirF:dow & 1 Fenatre dePI:ésultat ’ 2. Répartir |'ensemble du diluant de dosage du tube de diluant dans le puits carré de disposithc d'essai. Un releve hors de la période prescrite (avant 15 min ou aprés 30 min) peut donner lieu a de faux résultats. @ Se alinha d trolo "C ndo esti ivel dentro da fanela d ltad . lzacio d
. . ) ' ) ' } ] j ) e a linha de controlo nao estiver visivel dentro da janela do resultado apos a realizagao do
2. Specimen well 2 Puits d’échantillon @ 1. G|~re y tire la taRa para abrir el diluyente de ensayo. . N @ Interprete los resultados de la prueba 15 minutos (hasta 30 mln!Jtos) después c‘Je agregar gl diluyente del teste, o resultado & considerado invalido. As instrucdes podem no ter sido seguidas corretamente
3. Assay diluent well 3. Puits pour le diluant 2. ARada todo el diluyente de ensayo en el pozo cuadrado del dispositivo de la prueba. ensayo. La lectura fuera de este marco temporal (antes de 15 minutos o después de 30 minutos) puede ou o teste pode ter-se deteriorado para além da data de validade. Recomenda-se que a amostra
Then, label the device with the patient identifier. Etiqueter ensuite le dispositif avec l'identifiant patient. @ 1. Torcer e puxar tampa para abrir diluent do ensaio. generar resultados falsos. seja novamente testada utilizando um novo dispositivo de teste.
2. Adicionar todo o diluente do ensaio no pogo quadrado de dispositivo. @ Interprete os resultados do teste 15 minutos (no maximo até 30 minutos) apos adicionar o diluente do
@ Abra la bolsa de aluminio y busque lo siguiente: @ Abra a bolsa de folha de aluminio e verifique se contém os ensaio. Efetuar a leitura fora deste intervalo de tempo (antes dos 15 minutos ou apds os 30 minutos) pode
1. Ventana de resultados seguintes itens: fornecer resultados incorretos.
2. Pocillo de muestra 1. Janela de resultados
3. Pocillo para diluyente de prueba 2. Pogo da amostra Glossary of symbols / Glossaire des symboles / Glosario de simbolos / Glossario de simbolos
A continuacion, etiquete el dispositivo de prueba 3. Pogo para o diluente do ensaio
con la identificacion del paciente. Em seguida, coloque uma etiqueta no dispositivo com o

identificador do paciente.

Store at 1- 40 °C (34 °F - 104 °F) Lot Number Manufacturer . L
1°C 40°C  Conserver entre 1 et 40°C (34 et 104 °F) LOT No. de lot u Fabricant Do not use if packaging is damaged
34°F 104°F Almacenar entre 1y 40 °C (34 °F - 104 °F) Namero de Lote Fabricante
Armazenar entre 1- 40 °C (34 °F - 104 °F) Ndmero de lote Fabricante
Forin ~./r'tro dia_%”_“t_ic use _°”|Y Catalog Number Date of manufacture 2, Keepdry
Pour diagnostic in vitro uniquement Code produit Date de fabrication Conserver au sec

A 4 A Solo para uso de diagné.stic? i'“_ vitro Ndmero de Referencia Fecha de fabricacion Manténgase seco
M I N Somente para uso de diagndstico Nimero de Catalogo Data de fabricacao Conservar seco
2 CiPv Pf in vitro
Y
"g <r(u 9 Aidl SIDLOIEQT(E;AEL Do not reuse Authorized Representative CE marking according to IVD Biological Risks
2 Es Usage unique E Représentant autorisé Medical \"" Risques biologiques
g = No Reutilizar Representante autorizado Devices Directive 98/79/EC \L Riesgos biologicos
m ‘ , Néo reutilizar Representante autorizado Marquage CE conformément a la Riscos biologicos
15 min directive sur les
Use By Instructions for use j;::;o;g/f;gr?édécaux e dignostien Lz Keepaway from sunlight
g Date de péremption [m Attention, voir mode d’emploi Marcado CE conforme a la //TY Conserver a labri de la lumiére du soleil
9 WB 5p| : Whole blood 5 pl/ Sang total 5 pl/ Sangre 5 pl/ Sangue total 5 pl YYYYMM.DD Fevc.ha de faducldad Atenc[on, ver |nstru<:~c|ones de uso Directiva 98/79/CE relativa 1\ Manténgase fuera de la luz del sol
Utilizar até Atengio, ver Instrugdes de uso Manter afastado da luz solar

alos productos sanitarios para

C}CCQO : Assay diluent 4 drops/ Diluant de dosage 4 gouttes/ Diluyentes del ensayo 4 gotas/ Diluente de ensaio 4 gotas diagnéstico in vitro
Marcagdo CE de acordo com a

Contains sufficient for X tests Caution arca )
Permet de realiser X tests Mise en garde p'ret‘Yé 98/7?/§E rEIBC'Ya aos
X . . °
¥ Contenido suficiente para X pruebas Precaucion dispositivos médicos de diagndstico

Contém o suficiente para X testes Atengao in vitro
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Bioline"

Malaria Ag P.f/P.v

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

O5FK83

Test rapide en une étape de détection d’antigenes HRP2 (P.f) et pLDH (P.v) du paludisme
Prueba rapida en un paso para determinacion de Ag Malaria HRP2 (P.f) y pLDH (P.v)
Teste rapido de passo Gnico para detecgao de antigeno de malaria HRP2 (P.f) e pLDH (P.v)

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. malariae. 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 500 million clinical cases and 2.7 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/P.v test device contains a membrane strip, which is pre-coated with one
monoclonal antibody and the other monoclonal antibody as two separate lines across a test strip.
One monoclonal antibodies (test line P.f) are specific to the HRP2 of P. falciparum and the other
monoclonal antibodies (test line P.v) are specific to the lactate dehydrogenase of Plasmodium vivax.
This kit is intended for the detection of Malaria infection in human blood specimen, indicating
differential diagnosis between P.f HRP2 (Plasmodium falciparum, histidine-rich protein 1) and
pLDH (Plasmodium lactate dehydrogenase) specific to Plasmodium vivax.

[Intended Use]

The Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v test is a rapid, qualitative test for the differential detection of
HRP2 (Histidine-rich protein II) specific to Plasmodium falciparum and pLDH (Plasmodium
lactate dehydrogenase) specific to Plasmodium vivax in human whole blood.

Materials provided and active ingredients of main component

The Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v test kit contains the following items to perform the assay:
25 Test devices with desiccant in individual foil pouch

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 (0.1£0.02 pg), Mouse monoclonal antibodies specific to pLDH of Plasmodium

vivax - gold colloid (0.1+0.02 pg), Test line P.f : Mouse monoclonal antibodies specific to
P.fHRP2 (0.5£0.1 pg), Test line P.v : Mouse monoclonal antibodies specific to pLDH of
Plasmodium vivax (0.5%0.1 pg), Control line : Goat anti- mouse IgG (1.0+0.2 pg)

. Assay diluent includes; Bovine serum albumin (g.s.), 200 mM Phosphate Saline Buffer
(q.s.), Triton X-100 (q.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.

Note : When stored at refrigerator, all kit components must be brought to room
temperature (15 °C - 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 the 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

N
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a period longer than 1 week.

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

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.

2.

3.

Anticoagulants including heparin, EDTA and citrate do not affect the test results.

Use separate disposable capillary pipettes or pipette tips for each specimen in order to avoid
cross contamination of specimens, which could produce erroneous results.

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.

Test procedure (Refer to figure)

1.

2.

3
4.

v

Allow all kit components and specimen to room temperature prior to testing.

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

Clean the fingertip and prick the lateral side of the finger with the sterile lancet provided.
With a 5 pl capillary pipette provided, draw whole blood specimen to black line and then
transfer drawn whole blood into the round specimen well. Or, with a 5 pl disposable inverted
cup 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.

Twist and pull cap to open assay diluent.

Dispense all of the assay diluent from the diluent tube into the square well of test device.
Interpret test results 15 minutes (up to 30 minutes) after adding assay diluent. Reading
outside of this time frame (before 15 min or after 30 min) may provide false results.

Test interpretation (Refer to figure)

1.

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

Positive result :

P. falciparum positive : The presence of two colored lines (test line "P.f" and control line
"C") within the result window, regardless of which band appears first, indicates P. falciparum
positive result. It is positive even if “P.f” line is faint.

Plasmodium vivax positive : The presence of two colored lines (test line "P.v" and control line
"C") within the result window, regardless of which band appears first, indicates Plasmodium

FRANCAIS

4. 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

A propos du test

[Introduction]

ESPANOL

Acerca de la prueba

[Introduccion]

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 piqdre 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 500 millions de cas cliniques surviennent chaque année et que la maladie est responsable
de 2,7 millions de décés 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 dispositif de test Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v contient une bandelette de test recouverte de

de prélévement a usage unique (5 pl) fournie, immerger son extrémité circulaire dans
I'échantillon de sang.

[Précautions]

1.

2.

3.

Les anticoagulants, notamment 'héparine, 'EDTA et le citrate, n’influent pas sur les
résultats du test.

Utiliser une nouvelle pipette capillaire ou un nouvel embout de pipette pour chaque
échantillon afin d’éviter une contamination croisée susceptible de fausser les résultats.
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.

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 500 millones de casos y 2,7 millones
de muertes al afio a causa de esta enfermedad. Hoy en dia, la malaria se diagnostica mediante la
basqueda 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]

El dispositivo de prueba Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v contiene una tira de membrana que se ha recubierto

deux anticorps monoclonaux sous forme de deux lignes séparées sur la bandelette de test. Lun des Procédure de test (voir la ﬁgu re)

previamente con dos anticuerpos monoclonales diferentes como dos lineas separadas sobre una tira
reactiva. Uno de los anticuerpos monoclonales (linea de prueba P.f) es especifico de la HRP2 de P.

anticorps monoclonaux (ligne de test P.f) est spécifique a 'antigéne HRP2 de P. falciparum et lautre 1.
anticorps monoclonal (ligne de test P.v) est spécifique a la lactate déshydrogénase de Plasmodium

Ramener tous les composants du kit et les échantillons a température ambiante avant de
commencer.

falciparum y el otro (linea de prueba P.v) es especifico del lactato deshidrogenasa de Plasmodium vivax.
Este kit esta disefiado para la deteccion de la infeccion por malaria en muestras de sangre humana,

e indica un diagndstico diferencial entre la HRP2 de Pf (proteina Il rica en histidina de Plasmodium
falciparum) y pLDH (lactato deshidrogenasa de Plasmodium) especifico de Plasmodium vivax.

[Aplicaciones]

La prueba Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v es una prueba cualitativa rapida para la deteccion diferencial

de HRP2 (proteina Il rica en histidina) especifica de Plasmodium falciparum y pLDH (lactato
deshidrogenasa de Plasmodium) especifico de Plasmodium vivax en sangre humana completa.

vivax. Ce kit est destiné au dépistage du paludisme dans un échantillon de sang humain, indiquant un 2. Sortir la cassette test de son sachet et la poser sur une surface plane et séche. Etiqueter le
diagnostic différentiel entre P.f HRP2 (Plasmodium falciparum, protéine riche en histidine I1) et la dispositif de test avec un identifiant patient.
pLDH (lactate déshydrogénase de Plasmodium) spécifique a Plasmodium vivax. 3. Nettoyer le bout du doigt du patient et piquer le c6té latéral du doigt avec la lancette
stérile fournie.

[Application] 4. ATaide d’'une pipette capillaire (5 pl) fournie, prélever du sang total jusqu’au trait noir, puis
Le test Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v est un test qualitatif rapide permettant de la détection différentielle transférer le sang total prélevé dans le puits d’échantillon rond. Ou prendre une cupule de
de |’antigéne de la protéine riche en histidine [l (HRP2) spéciﬁqueé Plasmodium falciparum etdela prélévement a usage unique (5 pl) fournie, immerger 'extrémité circulaire dans I'échantillon
lactate déshydrogénase (pLDH) spécifique a Plasmodium vivax dans le sang total humain. de sang, puis la déposer avec précaution dans le puits d’échantillon rond.

5. Tourner et tirer longlet pour ouvrir le diluant de dosage.
Matériels fournis et principes actifs des principaux composants 6. R’vepar.tlr I'ensemble du diluant de dosage du tube de diluant dans le puits carré de dispositif

) e i . .. X . . dessai.

1. Le kit de Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v inclut les éléments suivants nécessaires au test : - . . . . L L

7. Interpréter les résultats du test 15 minutes (30 minutes maximum) aprés avoir ajouté le

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

25 Diluants de dosage

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

25 Résumé du Notice d'utilisation

1 Mode d’emploi

Principes actifs des principaux composants

diluant du dosage. Un relevé hors de la période prescrite (avant 15 min ou aprés 30 min)
peut donner lieu & de faux résultats.

Interprétation du test (voir la figure)

1.

Résultat Négatif :
La présence d’une seule bande colorée (ligne de contréle « C ») dans la fenétre des résultats
indique un résultat négatif.

. 1bandelette de test inclut; Conjugué or : Anticorps monoclonaux de souris spécifiques 2. Résultats Positives :
ala PfHRP2 -or colloidal (0,1+0,02 pg), Anticorps monoclonaux de souris spécifiques . Positif a P. falciparum : La présence de deux bandes de couleurs (ligne de test « P.f » et
a pLDH du plasmodium vivax - or colloidal (0,1£0,02 pg), Ligne de test P.f : Anticorps ligne de contrdle « C ») dans la fenétre de résultat, quelle que soit la bande qui apparait en
monoclonaux de souris spécifiques a la P.f HRP2 (0,5+0,1 ug), Ligne de test P.v: Anticorps premier, indique un résultat positif a P. falciparum. Le test est positif méme sila ligne « Pf»
monoclonaux de souris spécifiques & pLDH du plasmodium vivax (0,5%0,1 ug), Ligne de est pale.
contrdle : Anticorps de chévre anti-IgG de souris (1,0£0,2 pg) . Positif a P. vivax : La présence de deux bandes de couleurs (ligne de test « P.v » et ligne de
. Le diluant de dosage contient : Albumine de sérum bovin (q.s.), tampon phosphate salin de contrdle « C ») dans la fenétre de résultat, quelle que soit la bande qui apparait en premier,
200 mM (g:s.), Triton X-100 (q.s.), azoture de sodium (q.s.) indique un résultat positif a P. vivax. Le test est positif méme si la ligne « P.v » est péle.
. Infection croisée & P.f et P.v : La présence de trois bandes de couleurs (lignes de test « P.f »
Matériel nécessaire non fourni et « Pv » et ligne de contréle « C ») dans la fenétre de résultat, quelle que soit la bande qui
L . . . P B apparait en premier, indique une infection croisée a P.f et P.v. Le test est positif méme si les
. Micropipette, gants de protection, minuterie, conteneur pour déchets présentant un i R
L ignes « P.f » et/ou « P.v » sont pales.
danger biologique A .
3. Résultat non valide :

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.

Remarque : en cas de stockage au réfrigérateur, tous les composants du kit doivent étre stabilisés
a température ambiante (153 40 °C) au moins 30 minutes avant la réalisation du test. Ne pas
ouvrir lemballage pendant que les composants reviennent a température ambiante.

vivax positive result. It is positive even if “P.v” line is faint.

Mixed infection of P.f and P.v : The presence of three colored lines (test lines "P.f", "P.v" and
control line "C") within the result window, regardless of which band appears first, indicates
mixed infection of P.f and P.v. It is positive even if “P.f” and/or “P.v” line(s) are faint.
Invalid result : If the control line ("C") fails to appear within the result window, 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 kit or
if the specimen is lipaemic or icteric, collect a fresh specimen.

Limitations and Interferences

1.

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

This test kit detects P.f HRP2 and/or pLDH specific to P.v in patient whole blood and is
useful as a screening procedure of malaria diagnosis.

The test is limited to the detection of antigen to Malaria Plasmodium sp. Although the
test is very accurate in detecting HRP2 specific to P. falciparum or pLDH specific to
Plasmodium vivax 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. As such a region like the Peruvian Amazon, P.f test line may shows false negative
result.

False positive P.f HRP2 test result, especially in high-transmission areas, may occur due to
the persistence of P.f-HRP2 antigen after treatment.

Due to the qualitative nature of IVD test, faint or 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.

2. ‘Le dI’SP.OSItIF de test ?st serls|b|e. a la {o.|s a |>|'1>um|d|te et a la chaleur. Procéder au t.est Limitations et interactions

immédiatement aprés avoir retiré le dispositif de test de son emballage en aluminium. L B . N o . N B
o R R R . 1. Le procédg, les précautions et I'interprétation du test doivent étre respectés pendant toute

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 la durée du test.

.- . - S e P 2. Ce kit de test détecte la protéine HRP2 de P.f et/ou la pLDH spécifique a P.v dans le sang

5. Ne pas utiliser le kit de test si 'emballage individuel est endommagé ou si la fermeture A . SR S ) X .
hermétique a cédé total du patient. Il est utile comme procédé de dépistage dans le diagnostic du paludisme.

§ . NP s . 3. Le test se limite a la détection de I'antigéne de Malaria Plasmodium. Bien que le test soit

6. Lors du transport et de la conservation du kit, éviter toute exposition a une température IR R N Sy N : - iy
L L < Aco . trés précis dans la détection de HRP2 spécifique a P. falciparum ou pLDH specifique a
élevée (supérieure a 45 °C) durant plus de 1 semaine. X . B REPR. -

Plasmodium vivax, des erreurs peuvent apparaitre en nombre limité. D'autres tests cliniques
. sont exigés en cas de résultat incertain. Comme avec tous les tests de diagnostic, il est

Avertissements recommandé quuun diagnostic clinique définitif ne se base pas sur les résultats d'un seul

1. Pour un usage de diagnostic in vitro uniquement. Ne pas réutiliser le dispositif de test et les test, mais sur avis du médecin aprés évaluation de toutes les conclusions cliniques et de
composants du kit. laboratoire.

2. Suivre scrupuleusement les instructions pour garantir 'exactitude des résultats. Toute 4. 25,7 % a 41,0 % des échantillons de P. falciparum collectés en Amazonie péruvienne
personne voulant réaliser ce test doit étre formée et avoir |’expérience nécessaire en ne possedent pas le gene P.f- HRP2. De ce fait, dans une région comme I'Amazonie
matiére de procédures de laboratoire. péruvienne, la ligne de test P.f peut afficher un faux résultat négatif.

3. Ne pas manger ou fumer pendant la manipulation de 'échantillon. 5. Un faux résultat positif au P.f HRP2 peut étre obtenu, notamment dans les zones a forte

4. Porter des gants de protection lors de la manipulation des échantillons puis bien se laver les mains. transmission, en raison de la persistance de lantigéne P.f-HRP2 apres le traitement.

5. Eviter les éclaboussures ou la formation d’aérosol des échantillons et du diluant. 6. Compte tenu de la nature qualitative du test diagnostic in vitro, on peut observer une ligne

6. Nettoyer minutieusement tout déversement a 'aide d’un désinfectant approprie. pale ou aucune ligne (faux-négatif) avec les échantillons renfermant des densités élevées

7. Décontaminer et jeter les échantillons, les kits de réaction et les matériels potentiellement de parasites dues a leffet prozone. Afin dobtenir un résultat définitif, tous les résultats
contaminés (lancettes, applicateurs d'achantillon, dispositif de test) dans un conteneur a cliniques et de laboratoire doivent étre suivis.
déchets biologiques potentiellement infectieux comme s'il sagissait de déchets infectieux.

g. Ee pas m?:anger ru e?haﬁger dlfferentze(ihan'gllwlr?f\s st d Controle de qualité interne

: ejai melanger les réactifs provenant de lots differents ou avec ceux destines a dautres La surface de la cassette-test Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v comporte les chiffres P.f et Pvetla
produtts. lettre C. Ces caractéres permettent d'identifier lemplacement des lignes de test P.fet P.v et de

10.  Ne pas pipeter avec la bouche. . . N _ k .. AT

. L L. la ligne de contréle dans la fenétre de résultat. Ces lignes ne sont pas visibles avant l'application

n Ne pas manger le dessiccant dans le sachet individuel en alluminium. > . X N o . . . p .

L . de I'échantillon. La ligne de contrdle est utilisée a des fins de contréle de la méthode. Une ligne de

12. Ne pas ingérer le diluant du test. PR ; X o L N L. .

" . . . . s . . contrdle visible confirme que le diluant a été appliqué avec succés et que les principes actifs de la

3. Lediluant du test contient un agent antimicrobien exclusif, de I'azoture de sodium, qui

ne présente pas de danger pour I'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.

Prélever du sang total dans le tube de prélévement (contenant des anticoagulants,

laboratory procedures.

3. Do not eat or smoke while handling specimens.

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

S. 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.

Internal quality control

The Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v test device has test lines ("P.f", "P.v") 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 a guarantee that the specimen has been properly applied and
does not represent a positive specimen control.

Expected values

The Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v test has been compared with microscopic examination. The overall
accuracy is greater or equal to 95%.

notamment de 'héparine, de 'EDTA et du citrate de sodium) par ponction veineuse.

Si la bande de contrdle (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 I'aide d’un
nouveau kit de test ou de prélever un nouvel échantillon si 'échantillon est lipémique ou
ictérique.

bandelette sont fonctionnels, mais ne garantit pas que Iéchantillon ait été correctement appliqué.

Elle ne correspond en aucun cas a un contrdle positif.

Valeurs prévues

Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v a été comparé a 'examen au microscope. La précision est de plus de 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,

2. Siles échantillons de sang ne sont pas testés immédiatement, ils doivent étre conservés au le résultat peut &tre affecté par des facteurs environnementaux et/ou des erreurs de I'utili-
réfrigérateura 2 - 8 °C. sateur. Une personne soumise & ce diagnostic doit obtenir la confirmation du résultat par un
3. Lorsqu ’ils sont stockés a une température située entre 2 et 8 °C, les échantillons de sang médecin.
doivent étre testés dans les 3 jours.
4. Ne pas utiliser d’échantillons de sang ayant été conservés pendant plus de 3 jours ; cela Avertissement:

risque d’entrainer une réaction non spécifique.

[Prélevement en utilisant une lancette]

1. Nettoyer I'endroit a piquer avec un tampon d’alcool.

2. Serrer le bout du doigt et piquer avec I'une des lancettes stériles fournies dans le kit.
3. Essuyer la premiére goutte de sang a I'aide d’une gaze ou d’un coton stérile.

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

Materiales suministrados y principios activos de los principales

componentes

1.

El kit de analisis Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v 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 contiene; Conjugado con oro : Anticuerpos monoclonales de raton especificos
de la P.f HRP2coloide de oro (0.1+0.02 ug), Anticuerpos monoclonal de raton especifico
dirigido a la pLDH de Plasmodium vivax unido a oro coloidal (0.1£0.02 ug), linea de prueba
P.f : Anticuerpos monoclonal de plasmodium falciparum especificos de P.f HRP2 (0.5£0.1
ug), linea de prueba P.v : Anticuerpos monoclonal de raton especifico para la pLDH del
Plasmodium vivax (0.5£0.1 ug), linea de control : IgG de cabra anti-raton (1.0£0.2 ug)

El diluyente del ensayo contiene: Aalbumina serica bovina (q.s.), tampon Phosphate saline
de 200mM (q.s.), Triton X-100 (q.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

cuaw

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

Nota : 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 a la humedad y al calor. 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.

Noupsw

Solo para uso diagnstico 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 bioldgicos, 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

[Recoleccion mediante puncién venosa]

1.

Recoja sangre completa en el tubo de recogida (que contiene anticoagulants como
heparina, EDTA y citrato de sodio) mediante venopuncién.

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

3. Si se guarda a una temperatura de 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 reaccién inespecifica.

[Recoleccion mediante lanceta]

1.

2.
3.
4.

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

Apriete la yema del dedo e introduzca una lanceta estéril 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 bien,
tome una pipeta invertida desechable (5 pl) suministrada. Sumerja el extremo circular de la
pipeta en la muestra de sangre.

PORTUGUES

Acerca do teste
[Introdugo]
A maléria é uma doenga parasitaria grave e por vezes fatal, caracterizada por febre, arrepios e

[Precaucion]

1.

2.

3.

Los anticoagulantes que incluyen heparina, EDTA y citrato no afectan a los resultados de la

prueba.

Utilize pipetas capilares ou pontas de pipeta descartaveis individuais para cada amostra, para

evitar a contaminag3o cruzada de amostras, o que pode produzir resultados erréneos.
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.

Procedimiento de la prueba (Consulte la figura)

1.

2.

w

o v

Espere hasta que todos los componentes del equipo estén a temperatura ambiente antes de

anemia. A doenca 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 sdo 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 500 milhdes de casos clinicos e 2,7 milhdes de mortes
provocadas pela malaria por ano. A malaria & atualmente diagnosticada pela detegao 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 test]
O dispositivo de teste Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v contém uma tira de teste com uma membrana

realizar la prueba.

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

Limpie la punta del dedo y piche en un lado con la lanceta estéril suministrada.

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 bien, con una pipeta invertida desechable (5 pl) 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.
Interprete los resultados de la prueba 15 minutos (hasta 30 minutos) después de agregar
el diluyente del ensayo. La lectura fuera de este marco te de 15 minutos o después de 30
minutos) puede generar resultados falsos.

Interpretacion de la prueba (Consulte la figura)

1.

Resultado Negativo :

La presencia de una banda de color (linea de control “C”) en la ventada de resultados indica
un resultado negativo.

Resultado Positivo :

P. falciparum positivo : La presencia de dos bandas de color (linea de prueba “P.f”y linea de
control “C”) dentro de la ventana de resultado, independientemente de qué banda aparezca
primero, indica un resultado P. falciparum positivo. Es positivo incluso si la linea “P.f” es débil.
Plasmodium vivax positivo : La presencia de dos bandas de color (linea de prueba “P.v”y
linea de control “C”) dentro de la ventana de resultado, independientemente de qué banda
aparezca primero, indica un resultado Plasmodium vivax positivo. Es positivo incluso si la
linea “P.v” es débil.

Infeccion mixta de P.fy P.v : La presencia de tres bandas de color (lineas de prueba “P.f”y
“P.v"y linea de control "C") dentro de la ventana de resultado, independientemente de qué
banda aparezca primero, indicar una infeccion mixta de P.f y P.v. Es positivo incluso si las
lineas “P.f” y/o “P.v” son débiles.

Resultado no valido :

Sila banda de control (linea de control “C”) no aparece dentro de la ventana de resultados,

el resultado se considera no valido. Es posible que no se hayan seguido correctamente las
indicaciones o que la prueba se haya deteriorado. Se recomienda volver a analizar la muestra
usando un nuevo kit de analisis; si la muestra es lipémica o ictérica, obtenga una muestra fresca.

Limitaciones e interferencias

1.

2.

El procedimiento del test, precauciones e interpretacion de resultados para esta debe ser
seguido de acuerdo a las recomendaciones de analisis

Esta prueba detecta P.f HRP2 y/o pLDH especifica de P.v en muestras de sangre total y es
usada como procedimiento de tamizaje para el diagnéstico de Malaria.

La prueba esta limitada a la deteccion de Antigenos de Malaria Plasmodium sp. Aunque

la prueba es muy precisa en la deteccion de HRP2 especifica para P. falciparum o pLDH
especifica para Plasmodium vivax, pueden ocurrir resultados falsos en zonas de baja
incidencia. Se requieren otras pruebas disponibles clinicamente si se obtienen resultados
dudosos. Al igual que con todas las pruebas de diagndstico, un diagnéstico clinico definitivo
no debe basarse en los resultado de una sola prueba, sino que debe realizarlo el médico una
vez que se hayan evaluado todos los resultados clinicos y de laboratorio.

Entre el 25,7 % - 41,0 % de las muestras de P. falciparum del Amazonas peruano no
contienen el gen P.f HRP2. En regiones como el Amazonas peruano, la banda de prueba de

pré-revestida com duas variedades de anticorpo monoclonal em duas linhas separadas numa
Unica tira de teste. Uma das variedades de anticorpo monoclonal (linha de teste P.f) é especifica

para a HRP2 de P. falciparum , a outra variedade (linha de teste P.v) é especifica para a lactato
desidrogenase do Plasmodium vivax. Este kit destina-se a detegao da infegdo da malaria numa
amostra de sangue humano, indicando um diagnéstico diferencial entre P.f HRP2 (Plasmodium
falciparum, proteina rica em histidina 1) e pLDH (lactato desidrogenase do Plasmodium)
especificas do Plasmodium vivax.

[Indicagdes]
O teste Bioline™ Malaria Ag Pf/P.v é um teste qualitativo rapido para a detegao diferencial
de HRP2 (proteina rica em histidina II) especifica do Plasmodium falciparum e pLDH (lactato

P.f presenta un resultado falso negativo.

El resultado de prueba de P.f HRP2 falso positivo, sobre todo en areas de transmision elevada,

puede producirse debido a la persistencia del antigeno de P.f HRP2 después del tratamiento.
Debido a la naturaleza cualitativa de la prueba de diagndstico in vitro (DIV), la banda de
prueba puede ser débil o no aparecer (falso negativo) en las muestras que contengan altas
densidades de parasitos debido al efecto prozona. Para obtener un resultado definitivo, se
deben seguir todos los descubrimientos clinicos y de laboratorio.

Control de calidad interno

El dispositivo de deteccion Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v incorpora los caracteres "P.f", "P.v" y "C" en

la superficie del dispositivo para identificar la posicién adyacente de la linea de prueba P, la linea
de prueba P.v y la linea de control en la ventana de resultados. Estas lineas no son visibles antes
de aplicar la muestra. La linea de control se emplea para controlar el procedimiento. Una linea de
control visible confirma que se ha aplicado correctamente el diluyente y que los principios activos
de la tira funcionan, pero no garantiza que la muestra se haya aplicado correctamente ni que el

control de dicha muestra sea positivo.

Valores previstos
La prueba Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v ha sido comparada con una evaluacion microscépica. La
precision general es superior al 95%.

Exencién de responsabilidad del producto:

Si bien se han tomado todas las precauciones posibles para garantizar la capacidad y la
precision diagndsticas 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 analisis debera consultar a un médico para
obtener una confirmacion adicional del resultado de la prueba.

Advertencia:

Los fabricantes y distribuidores de este producto no son responsables de ninguna pérdida,
responsabilidad, reclamacion, 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.

desidrogenase do Plasmodium) especifica do Plasmodium vivax em sangue total humano.

Meateriais fornecidos e ingredientes ativos dos componentes principais

1.

O kit do teste Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v 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 utilizagao

Ingredientes ativos do componente principal

1tira de teste inclui; Anticorpos monoclonais do rato especificos para o P.f HRP2 coloide dourado
(0,1+0,02 ug), Anticorpos monoclonal de camundongo especifico para pLDH de plasmodium
vivax — ouro coloidal (0,1£0,02 ug), linha de teste P.f: Anticorpos monoclonais do rato especificos
para o Pf HRP2 (0,5%0,1 ug), linha teste P.v : Anticorpos monoclonal especifico para pLDH de
plasmodium vivax (0,5 0,1 ug), linha de controlo: Anti-rato da cabra de IgG (1,00,2 ug)
Diluente do ensaio ncluem; Albumine de serum bovin (g.s.), tampon Phosphate saline
200mM (g:s.), Triton X-100 (q.s.), Azoture de sodium (q.s.)

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. Nao congele o
kit nem os componentes.

Nota : 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 estao a atingir a temperatura ambiente.

2. O dispositivo de teste é sensivel tanto a humidade como ao calor. Realize o teste
imediatamente aps 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 est indicada na embalagem externa.

S. 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 expé-lo a temperaturas elevadas (superiores a
45 °C) for durante mais de 1 semana.

Avisos

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

2. As instrugSes devem ser seguidas com exactidao 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 protecgdo durante o manuseamento das amostras e lave bem as maos
posteriormente.

S. Evite salpicos ou a formagao de aerossdis da amostra e diluente do ensaio.

6. Limpe completamente os derrames utilizando um desinfectante apropriado.

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

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.  Nao utilize a pipeta com a boca.

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

12. N3o beba o diluente do ensaio.

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

de sodio, que nao 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 drea afetada com sabdo e dgua. Se ocorrer irritagdo
ou sinais de toxicidade, consulte um médico.

Colheita e conservagio das amostras
[Coleta por venipungao]

1.

Proceda a colheita de sangue total para o tubo de colheita (com anticoagulantes, como
heparina, EDTA e citrato de sédio) por pungao venosa.

2. Se a amostra de sangue ndo for testada de imediato, deve ser refrigeradaa 2 - 8 °C.
3. Se mantidaa 2 - 8 °C, a amostra de sangue deve ser testada no periodo de 3 dias.
4. Nao utilizar uma amostra de sangue que tenha sido guardada ha mais de 3 dias; pode

verificar-se uma reagao ndo especifica.

[Recolher com a utilizagdo de uma lanceta]

1

2.
3.
4.

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

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

Utilize uma gaze ou algodao esterilizado para limpar a primeira gota de sangue.

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 pressio 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]

2.

Os anticoagulantes como a heparina, o EDTA e o citrato ndo afetam o resultado do teste.

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 lcool se o pacote é perfurado ou danificado. O uso de

lancet danificado pode causar qualquer infegao na pele perfurada, devido ao facto da mesma
lancete ndo estar esteril.

Procedimento do teste (Consulte a figura)

1.

Coloque todos os componentes e espécimes do kit & 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 ponta do dedo e pique a lateral do dedo com a lanceta esterilizada fornecida.

4. 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.

5. Torcer e puxar tampa para abrir diluent do ensaio.

6. Adicionar todo o diluente do ensaio no pogo quadrado de dispositivo.

7. Interprete os resultados do teste 15 minutos (no maximo até 30 minutos) apés adicionar o

diluente do ensaio. Efetuar a leitura fora deste intervalo de tempo (antes dos 15 minutos ou
apds os 30 minutos) pode fornecer resultados incorretos.

Interpretagao do teste (Consulte a figura)

1.

Resultado Negativo :

A presenca de uma banda coloridas (linha de controlo “C”) dentro da janela de resultado
indica um resultado negativo.

Resultado Positivo :

P. falciparum positivo : a presenga de duas bandas coloridas (linha de teste “P.f” e linha de
controlo “C”) na janela de resultados, independentemente da banda que aparecer primeiro,
indica resultado positivo para P. falciparum. E positivo mesmo se a linha “P.f” for ténue.
Plasmodium vivax positivo : a presenga de duas bandas coloridas (linha de teste “P.v” e linha de
controlo “C”) na janela de resultados, independgntemente da banda que aparecer primeiro,
indica resultado positivo para Plasmodium vivax. E positivo mesmo se a linha “P.v” for ténue.
Infecgdo mista P.f e P.v : a presenga de trés (linhas de teste “P.f” e “P.v” e linha de controlo
“C”) na janela de resultados, independentemente da banda que aparecer primeiro, indica
infecgdo mista por P.f e Pv. E positivo mesmo se as linhas “P.f” e/ou “P.v” forem ténues.
Resultado invalido :

Se a banda de controlo (linha de controlo “C”) ndo estiver visivel dentro da janela de
resultados apos a realizagao do teste, o resultado & considerado invalido. As instrugdes
podem nao ter sido seguidas correctamente ou o teste pode ter-se deteriorado para aléem
da data de validade. Recomenda-se um segundo teste a amostra com um kit de teste novo
ou, se a amostra for lipémica ou ictérica, a recolha de uma nova amostra.

Limitagoes e interferéncias

1.

O procedimento, precaugées e interpretagdo dos resultados para este produto devem ser
seguidos no momento de realizagdo dos testes.

Este teste detecta P.f HRP2 e/ou pLDH especifico para P.v, em sangue total humano, e
deve ser utilizado como procedimento de triagem para diagnostico de malaria.

O teste é limitado para detecgdo de antigeno de malaria sp. O teste é muito exato na
detecgdo de HRP2 especifico para p. falciparum ou pLDH especifico para Plasmodium
vivax, porém uma baixa incidéncia de resultados falsos pode ocorrer. Sdo necessarios outros
testes disponiveis clinicamente, se se obter resultados questionaveis. Tal como com os
testes de diagnéstico, um diagnéstico clinico definitivo, nao se devera basear nos resultados
de um Gnico teste, mas devera ser realizado por um médico apés as conclusées clinicas e
laboratoriais terem sido avaliadas.

25,7% - 41,0% das amostras de P. falciparum no Amazonas peruano nao contém o gene P.f
HRP2 Numa regido como a do Amazonas peruano, a linha de teste P.f pode apresentar um
resultado falso negativo.

O resultado falso positivo do teste de P.f HRP2, especialmente em zonas de elevada
transmissdo, pode ocorrer devido a persisténcia do antigénio P.f HRP2 apés o tratamento.
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 de teste Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v incorpora os caracteres "P.f", "P.v" e "C" sobre
a superficie do dispositivo para identificar a localizagdo adjacente da linha de teste (P.f), a linha
de teste (P.v) e a linha de controlo (C) na janela de resultado. Estas linhas ndo sdo visiveis antes
de aplicar a amostra. A linha de controlo é usado para controle processual. Uma linha de controlo
visivel confirma que o diluente foi aplicado com sucesso e que os ingredientes activos na tira sao
funcionais, mas n3o ¢ a confirmagdo de que a amostra tenha sido adequadamente aplicada, mas
nao é um controle de amostra positiva.

Valores esperados
O teste Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v foi comparado com exame microscépico. A exatidao total &
superior a 95%.

Rendncia do produto:

Embora tenham sido tomadas todas as precaugées para garantir a capacidade e exatidao
de diagnéstico deste produto, o mesmo & utilizado fora do controlo do fabricante e
distribuidor, pelo que os resultados dos testes poderao 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 n3o se responsabilizam por quaisquer
perdas diretas, indiretas ou consequenciais, compensagdes, reclamagdes, custos ou danos
resultantes ou relacionados com um diagnostico incorreto, seja este positivo ou negativo,
aquando da utilizagdo do produto.

Caracteristicas de desempenho

1.

Avaliagao interna do teste Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v

A O teste Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v para a detegdo da Malaria P. falciparum, de acordo com
o ndmero de parasitas.

N.° de parasitas Microscépio Bioline™ Malaria Ag Sensibilidade
/pL de sangue (n.® de positivos) P.f/P.v (n.° de positivos) (%)
1-50 16 15 93,8%
51-100 35 35 100%
101-500 96 96 100%
501-1,000 81 81 100%
1,001-5,000 79 79 100%
>5,000 61 61 100%
Total 368 367 99,7%

B. Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v para detecgdo de P. vivax de acordo com o nivel de parasitas.
N.* de parasitas Microscopio Bioline™ Malaria Ag Sensibilidade
/pL de sangue (n.° de positivos) P.f/P.v (n.° de positivos) (%)
1-50 6 3 50,0%
51-100 10 9 90,0%
101-500 25 24 96,0%
501-1,000 18 18 100%
1,001-5,000 29 29 100%
>5,000 23 23 100%
Total m 106 95,5%

C.  Sensibilidade e especificidade do teste Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v.
Método de referéncia Resultado do teste Bioline™ Malaria Ag P.f/P.y Total
(Exame microscdpico) Positivo Negativo
P.f Positivo 367 1 368
P.v Positivo 106 5 m
Negativo 1 199 200
Sensibilidade (IC de 95%) | 99,7% (98,5 - 100%)
Sensibilidade (IC de 95%) | 95,5% (89,9 - 98,1%)
Especificidade (IC de 95%) | 99,5% (97,2 - 99,9%)

D. As seguintes substancias potencialmente interferentes ndo tém qualquer impacto no ensaio.
N Substancias potencialmente No. [ Substincias potencialmente
| eventes 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)
1" Streptomycin 23 Rheumatoid arthritis
12 Albumin 24 | Sjogren’s syndrome
Para avaliar o kit do teste Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v com espécimes de interferéncia
relevante conhecida, as amostras hemoliticas, amostras que contém fatores reumatdides
e lipémicas e amostras ictéricas foram investigadas. Neste estudos, esses espécimes nao
interferiram com o teste Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v.
E. Os seguintes microrganismos com potencial reagdo cruzada ndo tém qualquer impacto no ensaio.
No. | Type Potential cross-reacting
pathogens
1 Leptospira interrogans
No. | Tipo Potential cross- (icterohaemorhagiae)
reacting pathogens 12 Bacteria | Treponema pallidum
- Dengue EN Onentia tsutsugamushi-Rickettsia
2 Yellow fever (Karp)
Z Chikungunya L Trypanosoma cruzi
14 | Ross-River 115 | Leshmania donovani
15 | Virus Influenza A 116 | Trypanosoma brucei gambiense
6 Influenza B 17 . Trypanosoma brucei rhodesiense
— —— Protista - -
7 HIV 1 (subtype B) 18 Plasomodium falciparum
Z Hepatitis B I Plasomodium vivax
19 | Hepatitis C 120 | Plasomodium ovale
10 Rubella 21 Plasomodium malariae
2. A reprodutibilidade de Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v foi demonstrada por estudos intra-
ensaio, entre ensaios e lote-para-lote com painéis de referéncia internos. Todos os valores
foram idénticos aos critérios de aceitagdo dos painéis de referéncia.
3. Ensaio para a detegdo da Malaria de acordo com o nimero de parasitas.

Plasmodim falciparum : sensibilidade com > 50 parasitas/pl de sangue - aproximadamente 100%
Plasmodium vivax : sensibilidade com > 50 parasitas/pl de sangue é maior que 98%

Ifirritation or signs of toxicity occur, seek medical attention. Profiuct Disc|aimer:‘ . L . Caracteristiques des performances D. Les substances potentiellement interférentes suivantes n'ont aucun impact sur le test. Caracteristicas de rendimiento D. Las sustancias potencialmente interferentes siguientes no afectan al ensayo.
While every precaution has been taken to ensure the diagnostic ability and accuracy of this ’ X q P ) : = - o o - . N N No. | Sustancias potencialmente
. . product, the product is used outside of the control of the manufacturer and distributor and 1. Evaluation interne de Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v No. Substances potentiellement No. .Subst?nces potentiellement 1. Evaluacion interna de la prueba rapida Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v No. sustanc|as potencialmente e = LaSE L
Spemmen collection and storage test results may accordingly be affected by environmental factors and/or user error. The A Bioline'MA A’/\aléria Ag P.f/P.v pour la détection du paludisme P. falciparum selon le taux i"‘effé".?"tes '"t"fe""f'es. i A Prueba rapida Bi‘oline'M Ma]aria Ag P.f/P.v para la deteccion de malaria P. falciparum de : :terfervente; - :te e‘ferle‘s. .
[Collection by venipuncture] subject of the diagnosis should consult a doctor for further confirmation of the test result. de parasitémie. ! Aceta‘m‘ln.ophen 13 A.C?t)’lfa"c)’l'c .amd acuerdo con el nivel de parasito. cetarn‘m.op en féty salicylic aci
1. Using venipuncture, collect whole blood into the collection tube (containing anticoagulants 2 Amoxicillin 4 Billirubin (Conjugate) 2 Amox'c'”{" 14 Bi”i”"bf” (C°"J“g‘ate)
including heparin, EDTA and sodium citrate). Warning: Nbre de parasites/pL | Microscopie Bioline™ Malaria Ag Sensibilité (%) 3 Cephalexin 15 Billirubin (Unconjugate) Cantidad de parasitos | Microscopia (Cantidad | Bioline™ Malaria Ag Pf/P.v Sensibilidad 3 Cephalexin 15 Billirubin (Unconjugate)
2. If the blood specimen is not immediately tested, it should be refrigerated at 2 - 8 °C. The manufacturers and distributors of this product shall not be liable for any direct, indirect, de sang (Nbre de positifs) P.f/P.v (Nbre de positifs) 4 Doxycycline 16 | Caffeine /pL de sangre de positivos) (Cantidad de positivos) %) 4 Doxycycline 16| Caffeine
3. If stored at 2 - 8 °C, the blood specimen should be tested within 3 days. or consequential losses, liability, claims, costs or damages arising from or related to an 1-50 16 15 93,8% 5 Erythromycin 17 Cholesterol 1-50 16 15 93,8% 5 Erythromycin 17 Cholesterol
4. Do not use a blood specimen stored for more than 3 days; it can cause a nonspecific reaction. incorrect positive or negative diagnosis using this product. 51100 35 35 100% 6 Heparin 18 Hemoglobin 51-100 35 35 100% 6 Heparin 18 Hemoglobin
[C et ) | ] 101-500 9 9% 100% 7 Hydroxychloroquine sulfate 19 Insulin 101-500 9 96 100% 7 Hydroxychloroquine sulfate 19 Insulin
ollection using a lancet o 8 Ibuprofen 20 | Triglycerides - 9 8 Ibuprofen 20 | Triglycerides
L Clean the area to be lanced Wit,h an a|c})ho| svs{ab. . . 152;':’(;(:)%0 ?; 3; :(0)8; 9 Q:ipnine sulfate 21 Nlif:tinel 158101112%?)0 j; 3; 12(0); 9 Quinine sulfate 21 Nicotine
2. Squeeze the end of the fingertip and pierce with a sterile lancet provided. i) hd 10 [ Pemcil 22 | Systemicl thematoses (SLE) : - > 10 | Pericilin 22| Systemic lupus erythematosus (SLE)
3. Wipe away the first drop of blood with sterile gauze or cotton. >5,000 61 61 100% enicillin . ystemic l.JPUS er?/- ematosus 5,000 61 61 100% - - . = R);‘ - : - )_/t.
4. Using a capillary pipette (5 pl) provided, while gently squeezing the tube, immerse the open Total 368 367 99,7% 112 itlgept?mycm ii Sheumam'd Zrth”t's Total 368 367 99,7% o Alrbep ?mycm S eum? o Zr e
umin Sjogren’s syndrome umin jogren’s syndrome
Test Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v pour la détection du paludisme P. vivax selon le taux Pour évaluer les interactions du kit SD Malaria Ag P.f/P.v avec les échantillons d'interaction B. La deteCCiér.‘ de Malaria por P. vivax con la prueba Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v se realiza de Para evaluar la interferencia del equipo de prueba Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v en muestras
de parasitémie. connus, des échantillons hémolytiques, contenant des facteurs rhumatoides, lipémiques acuerdo al nivel de parasitos. de interferencia importantes, se investigaron las muestras hemoliticas, las muestras
L. ) o ) ) et ictériques ont &té étudiés. Lors de ces études, ces échantillons n'ont pas interagi avec contenidas en factores reumatoides y las muestras lipémicas e ictéricas. En estos estudios,
Performance characteristics D. Following potentially interfering substances have no impact o'i‘ ﬂ.‘e assa)? Nbre de parasites/pL | Microscopie Bioline™ Malaria Ag Sensibilité (%) Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v. Cantidad de parasitos | Microscopia (Cantidad | Bioline™ Malaria Ag P/Pv Sensibilidad esas muestras no interfirieron en la prueba Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v.
1. Internal evaluation of Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v test No. | Potential interfering substances No. | Potential interfering substances de sang (Nbre de positifs) P.f/P.v (Nbre de positifs) /pL de sangre de positivos) (Cantidad de positivos) %) X . . . L.
A Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v test for the detection of P. falciparum malaria according to the 1 Acetaminophen 13 | Acetylsalicylic acid 150 6 3 50.0% E. Les micro-organismes pouvant induire une réactivité croisée suivants n'ont aucun impact 150 6 3 50,0% E. Los microorganismos con posible reactividad cruzada siguientes no afectan al ensayo.
level of parasite. 2 Amoxicillin 14| Billirubin (Conjugate) 51-100 0 9 QOYO% sur le test. 51100 10 9 90,0% No. | Tipo Potential cross- No. | Type Potential cross-reacting
No. of parasites / Microscopy Bioline™ Malaria Ag Sensitivity (%) 3 Cephalexin 15 Billirubin (Unconjugate) 101-500 25 24 96,0% No. [ Type Poter.ltial cross- No. | Type Potential cross-reacting 101-500 25 24 96,0% reacting pathogens Path°g‘.’“s.
pL of blood (No. of positive) P.f/P.v (No. of positive) 4 | Doxycycline 16 | Caffeine 011000 m m 00 reacting pathogens pathogens} 501-1,000 8 m 100% 1 Dengue " Leptospira interrogans
1-50 16 15 93.8% 5 | Erythromycin 17 | Cholesterol 00 1’5 000 » > 1007 ! Dengue n Leptospira interrogans 1.0015.000 2 2 100% 2 Yellow fever I (icterohaemorhagiae)
- - . thling) ° (icterohaemorhagiae) L) hd = | P 12 Bacteria | Treponema pallidum
51-100 35 35 100% 6 Heparin 18 Hemoglobin < 2 Yellow fever — o 3 Chikungunya
- - - £ >5,000 23 23 100% - 12 Bactéries | Treponema pallidum >5,000 z 23 100% 2 | g ! 13 Onentia tsutsugamushi-Rickettsia
101-500 96 96 100% 7 Hydroxychloroquine sulfate 19 Insulin 3 Chikungunya < | o 4 Ross-River
501-1,000 81 81 100% 8 [ Ibuprofen 20| Triglycerides Total m 106 il (4| Ross-River 13 Onentia tsutsugamushi-Rickettsia Tou B e 255 5| Influenza A Korp)
. Y - IV nrluenza
> hd — = — (Karp) ——— Virus 14 Trypanosoma cruzi
o 9 Ifat 21 Nicot e o e . 1= |
1,001-5,000 79 79 100% 0 Se‘:::j\?nsu ae > S;::erl:fc Tupus erythematoses (SLE) C. Sensibilité et spéci\cicité de Bioline™ Malaria Ag P.f/Pv Z— Virus :nguenzag 14 Trypanosoma cruzi C. Sensibilidad y especificidad de la prueba Bioline™ Malaria Ag Pf/P.. ?— :?Vujn(zai B 15 Leshmania donovani
>5,000 61 61 100% ntluenza e | - - subtype e | - p
1 Streptomyein 23 Rheumatord arthritis Z AV 1 Gabtyne B) 15 Leshmania donovani - - — - 3 Heoatits B 16 Trypanosoma brucei gambiense
Total 368 367 99.7% 2 A n 22 1S D Méthode de reférence Result of Bioline™ Malaria Ag P.f/P.vy | Total p— 24 16 Trypanosoma brucei gambiense Método de referencia Result of Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v | Total — P 17 Trypanosoma brucei rhodesiense
bumin jogren’s syndrome . 8 Hepatitis B — - - (Evaluacion microscopica) 9 Hepatitis C — Protista - -
T . . . . . (Examen au microscope) a— — 17 . Trypanosoma brucei rhodesiense = - — 18 Plasomodium falciparum
B. Bioline . Malaria Ag P.f/P.v test for the detection of P. vivax malaria according to the level To evall{ate the interference of Biolilt\e"" M.alaria Ag P.f/P.v test kit with knoYvn relevan?t Positif Négatif N Hepatitis C g | Protistes Plasomodium falciparum Rositive eestiv 10 Rubell EN Plasomodium vivax
of parasite. interfering specimens, the haemolytic specimens, rheumatoid factors-contained specimens Pf Positif 367 ] 368 10 Rubella 7o | Plosomodiom vivax P.f Positif 367 1 368 20 | Plasomodiam oval
No. of parasites Microscopy Bioline™ Malaria Ag Sensitivity (%) and lipaemic, icteric specimens were investigated. In these studies, those specimens did not P Positif 106 899 m ETH o " . Py Positif 106 5 m T Plaso od.u o ale -
I pL of blood (No. of positive) P.f/P.v (No. of positive) interfere with the Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v test. N - n 99’ 00 1 <Y | asomodium ovale Negnt ; = 0 lasomodium malariae
égati 1 21 Plasomodium malariae
1-50 6 3 50.0% — - > - L o . i ) )
51100 0 ) 90.0% E. Following potentially cross-reacting microorganism have no impact on the assay. Sensibilité (IC a 95%) 99,7% (98,5 - 100%) Sensibilidad (IC del 95 %) 99,7% (98,5 - 100%) 2. !_a reproduc@hdad de Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v ha sido demostraf:lalmedlante estudios
101-500 25 24 96A07° No. | Type Potential cross- No. | Type Potential cross-reacting Sensibilité (IC a 95%) 95,5% (89,9- 98,1%) 2. La reproductibilité des résultats du test Bioline™ Malaria Ag Pf/P.v (intra-cycle, inter-cycles et Sensibilidad (IC del 95 %) 95,5% (89,9 - 98,1%) intraensayo, |n.te‘reqsayo y Iote. a I.ote ut|||zando_ Paneles de referencia mtern.os. Todos los
- — 2 reacting pathogens pathogens Spécificité (IC a 95%) 99,5% (97,2 - 99,9%) inter-lots) a été démontrée par des études comparatives a laide de panels internes de référence. Especificidad (IC del 95 %) 99,5% (97,2 - 99,9%) valores fueron |dent|cf:‘s alos criterios de aceptacion de !os paneles‘ L:!e referencia.
501-1,000 18 8 100% 1 Dengue 1 Leptospira interrogans Toutes les valeurs étaient identiques aux critéres d'acceptation des panels de référence. 3. Prueba para la deteccion de malaria de acuerdo con el nivel de parasito.
1,001-5,000 29 29 100% > Yellow fever (icterohaemorhagiae) 3. Analyse pour la détection du paludisme selon le niveau de la parasitémie. . Plasmodium falciparum: Sensibilidad con > 50 parasitos/pl de sangre es del 100%
>5,000 23 23 100% — - 12 Bacteria | Treponema pallidum . Plasmodium falciparum: une sensibilité > 50 parasites/pl de sang est définie comme . Plasmodium vivax: Sensibilidad con > 50 parasitos/ul de sangre es del 98%
Total m 106 95.5% 3_ Chikungunya 13 Onentia tsutsugamushi-Rickettsia supérieure 3 100%
4 Ross-River (Ker J' ursugamushiT ! . Plasmodium vivax: une sensibilité > 50 parasites/pl de sang est définie comme supérieure a 98%
C. Sensitivity and Specificity of Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v test. 1> Viruses Influenza A 14 TrypZnosoma cruzi
Reference method Result of Bioline™ Malaria Ag P.f/P. Total 6 Influenza B 15 Leshmania d i
ul 1ol it o o4 — eshmania donovani
(Microscopic examination) 7_ HIV1 Gubtype B) 16 Try brucei gambi
T PGﬂOSOmG rucer gum ense . . . . . . oy
Positive Negative 18 | Hepatitis B 7 Trypanosoma bracei thodesiense Bibliography of suggested reading / Bibliographie — Lectures conseillées
o 9 Hepatitis C 1 Protists R0 . a e e e
P.f Positive 367 1 368 —— P 18 Plasomodium falci Bibliografia de lectura recomendada / Referéncias bibliograficas
parum g g
- 10 Rubella — . . ..
P.v Positive 106 5 m 19 Plasomodium vivax 1. SM Gikunda, JY Carter and Joseph Macharia : FIELD EVALUATION OF Bioline™-MALARIA ANTIGEN RAPID TEST (2006)
Negative 1 199 200 20 Plasomodium ovale 2. Pr DOSSO Mireille : Transmission rapport d‘évaluation des tests rapides : SD MALARIA ANTIGEN (2005) Manuf . 4 CE King inf . £ the | 4 alcohol b
Sensitivity (95:/° cn 99-7:/° (985 - 1002/0 2 Plasomodium malariae 3. Dr Didier Ménard : EEvaluation des caractéristiques techniques de 2 tests de diagnostic rapide du paludisme (RDT) (2007) : ::alfceaddounn:f Iaanbel ; L;:ai;{:rgml:tiz:zact:r)wr;eorn:n: I:r;:fnt'i:;‘tioan(::t Ioe ri:;ar—
Sensitivity (95% CI) 95.5% (89.9 - 98.1%) . o ) o 4. REPORT ON THE EVALUATION OF SD-BIOLINE MALARIA ANTIGEN AT MT. DARWIN DISTRICT HOSPITAL, ZIMBABWE (2007) CE de Io | P 2o dalcool .
Specificity (95% CI) 99.5% (97.2 - 99.9%) 2 EetPrOduc'b'l'ty ZFbBltdr:ni sAtalahr'atA:ig_ PHPy haS:ee” de?onmated bly th”h'nl_run’ 5. http://www.malariaeliminationgroup.org/sites/default/files/fileuploads/AGuideonMalariaEliminationforPolicyMakers.pdf quage & 1B [Emess C E Ehmpen MR ClEiEeel ses fEpises s Authorized R .
etween-run and batch-to-batch studies using in-house reference panels. alues were . . R
prmneen toureference oo accepta:ce c:teriga u P valu 6. http://whglibdoc.who.int/publications/2010/9789241547925_eng.pdf | étiquette / La informacion sobre la Fabrlca'aon yel m'arcado CF del bIStUI"I y uthorized Representative
3. Assay for the detection of Malaria according to the level of parasite. 7. http://www.finddiagnostics.org/resource-centre/reports_brochures/malaria-diagnostic-test-report.html el hisopo con alcohol se recogen en esta etiqueta / As informagdes de fabrico MT Promedt COHSUltlng GmbH

Plasmodium falciparum : Sensitivity with > 50 parasite/pl of blood is 100%.
Plasmodium vivax : Sensitivity with > 50 parasite/pl of blood is greater than 98%.

e marca CE da lanceta e toalhita de alcool sdo indicadas na respectiva etiqueta
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Malaria HRP2 (P.f) and pLDH (P.v) Antigen Rapid Test

Test rapide en une étape de détection d’antigenes HRP2 (P.f) et pLDH (P.v) du paludisme
Prueba rapida en un paso para determinacion de Ag Malaria HRP2 (P.f) y pLDH (P.v)
Teste rapido de passo Gnico para detecgao de antigeno de malaria HRP2 (P.f) e pLDH (P.v)

PREPARATION / PREPARATION / PREPARACION / PREPARACAO

@ Ouvrir le kit et verifier les eléments suivants:
1. Test device with desiccant in individual foil 1. Disposithc de test avec agent déshydratant emballes

1 @ Open the package and look for the following:

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

1 @ Clean the area to be lanced with an alcohol swab.

Limpie el area a ser pinchada con un copo de

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

@ Limpe a area a ser lancetada com swab de alcool.

algodon humedecido con alcohol.

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 estéril
suministrada. Deseche de forma segura la lanceta
inmediatamente después.

.
S%%cceccee

.
.
.

.

Piquer le coté latéral du doigt avec la lancette stérile fournie.
Jeter la lancette immédiatement apres conformément aux

regles de sécurite.

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

apds a utilizagao.

INTERPRETATION / INTERPRETATION / INTERPRETACION / INTERPRETACAO

NEGATIVE / NEGATIF / NEGATIVO

@ Pas d’antigene P.f/P.v de la malaria

Une ligne « C » dans la fenétre de résultats

Sem antigénio da Malaria P.f/P.v

Uma linha “C” na janela de resultados

No malaria P.f/P.v antigen

One line “C” in the result window

@ Ningin antigeno de malaria P.f/P.v

Una linea “C” en la ventana de resultados.

C Pv Pf

POSITIVE / POSITIF / POSTIVO

P.f Positive / Positif a P.f / P.f Positivo
@ Two colored bands (test line "P.f" and control line "C")
A Caution : It is positive even if “P.f” line is faint.

@ Deux bandes de couleurs (ligne de test « P.f » et ligne de contréle « C »)
A Mise en garde : Le test est positif méme sila ligne « P.f » est pale.

@ Dos bandas de color (linea de prueba “P.f” y linea de control “C”)
A Precaucion : Es positivo incluso si la linea “P.f” es débil.

i

C Pv Pf

pouch dans des pochette individuelles en aluminium l l
2. Assay diluent 2. Diluant de dosage ) ) . o | I
3. Disposable specimen applicator (5 pl) 3. Applicateur déchantillon a usage unique (5 pl) @ Duas bandas coJorldas (linha teste “P.f" e linha controle "C")
4. Sterile lancet 4. Lancette sterile A Atencio : E positivo mesmo se a linha “P.f” for ténue. C PvPf
5. Alcohol swab 5. Compressesd’alcool
6. Summarized instructions for use 6. Resumeé du Notice d'utilisation
7. Instructions for use 7. Mode d’emploi P.v Positive / Positif a P.v / P.v Positivo
Disposable inverted cup / Une cupule de prélevement a usage unique / Two colored bands (test line "P.v" and control line "C")
AT o Capillary pipette / Pipette capillaire / Pipeta capilar / Pipeta capilar . . . . . .. EN '
® Abra el empaque y busque a continuacién: ® Abra a embalagem e observe abaixo: priiary pip P P P P P P Pipeta invertida desechable / Ventosa invertida descartaveis /I\ Caution : It is positive even if “P” line is faint. l l
1. Dispositivo de prueba con desecante en 1. Dispositivo de teste com dessecante em bolsa
bglsa de papel de aluminio individuales d? folha de a|um?hnio individuais @ Deux bandes de couleurs (ligne de test « P.v » et ligne de contrdle « C ») EI:I:
2. Diluyente del ensayo 2. Diluente de ensaio A Mise en garde : Le test est positif méme si la ligne « P.v » est pale. C Pv Pf
3. Aplicadores de muestras desechables (5 pl) 3. Aplicadores de amostras descartaveis (5 pl)
g' I:i:;ezacis:earlizi\ol g ;ZT:e:fozszz:llgTjjol @ Using a 5 pl capillary pipette, draw blood to black line. @ Using a disposable inverted cup (5 pl) provided, dip the @ Dos bandas d? color (lln?é de. prueba . P'V, ’ |||:ea ’c,ie corjtrol < l l
6. | poc . . g _ . o . . ’ cireular end of a inverted cup into the blood specimen. A Precaucion : Es positivo incluso si la linea “P.v” es débil.
. Instrucciones resumida de uso 6. Instrucoes resumido de uso @ Avec une pipette capillaire de 5 pl, aspirer le sang jusqu’au
7. Instrucciones de uso 7. Instrugdes de utilizagao trait noir. @ Prendre l'anse jetable (5 pl), tremper le bout circulaire de R/ @ Duss bandas coloridas (linha teste “Pv” e linha controle "C") | I
l'anse dans I’échantillon de sang. ~ U F .\ s wpon .
@ Con una pipeta capilar de 5 pl, extraiga sangre hasta la linea ) ] ] & ) : . AAtengao +E positivo mesmo se a linha “P.v" for ténue. C Pv Pf
negra. @ Tome una pipeta invertida desechable (5 pl) sumistrada : ‘g;d& 77777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777
ia el ext ircular de la pipeta invertida en | . e
Disposable specimen applicator (5 pl) / Applicateur d'échantillon a usage unique (5 pl) / Com uma oiveta canilar de 5 ul. desloaue o sanoue para a anl;r:tigzz S:: rreemo cireular de fa pipeta invertida en fa .. K . . ) . . .
Aplicadores de muestras desechables (S pl) / Aplicadores de amostras descartaveis (5 pl) @ i PP P Kb q guep gre: eeet Mixed infection of P.fand P.v / Infection croisee a P.f et P.v
mha preta. P d - d d 2o (5 D .o . ~ .
@ Pegue numa das ventosas invertidas descartaveis (5 p I Infeccion mixta de P.fy P.v / Infecgao mista de P.f e P.v
fornecidas, coloque a extremidade circular da ventosa na
amostra de sangue. @ Three colored bands (test lines "P.f", "P.v" and control line "C")

Capillary pipette Disposable inverted cup
Pipette capillaire Or/ Ou Une cupule de prélevement a usage unique
Pipeta capilar O bien Pipeta invertida desechable

Pipeta capilar

(@]
.0
<

0
-+

A Caution : It is positive even if “P.f” and/or “P.v” line(s) are faint.

Or/ Ou
O bien

—
—
—

Ventosa invertida descartaveis

@ Trois bandes de couleurs (lignes de test « P.f » et « P.v » et ligne de contréle « C »)
A Mise en garde : Le test est positif méme si les lignes « P.f » et/ou « P.v » sont péles.

(@)
o
<

0
-

—
—
—

) ) ) ) ) ) . . @ Dispense 5 pl of drawn blood into round specimen well. DISPENSE @ Dispense 5 pl of drawn blood into round specimen well touching
. DISPENSE
(EN) First, carefully read the instructions for using the Commencer par lire attentivement le mode d'emploi du kit pad. - «p e «p » w
Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v test kit. de Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v. @ Verser 5 pl de sang total prélevé dans le puits d'echantillon VERSER VERSER @ Tres bandas de color (lineas de prueba “P.f”, “P.v"y control “C)
rond. DISPENSE Q/ @ Verser 5 pl de sang prélevé dans le puits d'échantillon en touchant le DISPENSE A Precaucion : Es positivo incluso si las lineas “P.f” y/o “P.v” son débiles. C Pv Pr
COLOQUE tampon. COLOQUE '

. . . : o . . . .. @ Dispense 5 pl de la sangre extraida al pocillo para muestras . . . Q

Primero, lea detenidamente las instrucciones de uso Primeiro, leia cuidadosamente as instrugées para utilizar o redondo @ Dispense 5 pl de la sangre extraida en el pocillo para muestras redondo

del kit de analisis Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v. kit de teste Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v.

tocando la almohadilla.

@ Trés bandas coloridas (linhas teste “P.f” e “P.v” e linha controle "C")
A Atencao : E positivo mesmo se as linhas “P.f” e/ou “P.v” forem ténues.

i

=D

@ Coloque 5 pl de sangue recolhido no pogo redondo da

@ Coloque 5 pl de sangue recolhido no pogo redondo da amostra tocando

amostra. W
no espaco. C Pv Pf
@ Next, look at the expiration date on the back of the @ Vérifier ensuite la date d’expiration a l'arriere de 'emballage
foil pouch. If the expiration date has passed, use en aluminium. Si la date d'expiration est dépassée, utiliser
another lot. To avoid false results, ensure that the un autre lot. Pour éviter tout faux résultat, sassurer que le @ Use Inverted cup : Let the circular end of the inverted cup touch the pad, then press down lightly. . .
assay diluent used is from the same kit as the new diluant du test utilisé provient du méme kit que le nouveau . . L . . INVALID / NON VALIDE / INVALIDO / INVALIDO
test device. dispositif de test. @ Avec la cupule de prélévement : Laisser 'extrémité circulaire de la cupule de prélévement toucher le tampon,
uis appuyer légérement. C e .. _ . i
P ppuyerieg @ If the Control Line "C" is not visible within the result window after performing the test, the
@ A continuacion, compruebe la fecha de caducidad A seguir, verifique o prazo de validade na parte posterior . . . . . . . result is considered invalid. Instructions may not have been followed correctly or the test may
. .. . . @ Use o copo invertido: Deixe que a extremidade circular do copo invertido toque a almofada de amostra, e . o . .
en la parte posterior de la bolsa de papel de da bolsa de folha de aluminio. Se o prazo de validade tiver . have deteriorated beyond the expiration date. It is recommended that the specimen be retested C Pv Pf
RNURDS. } ) . . o ) aperte levemente para baixo. . i
aluminio. Si la fecha de caducidad ha vencido, utilice sido ultrapassado, utilize outro lote. Para evitar resultados using a new test device.
otro lote. Para evitar resultados falsos, asegirese de falsos, certifique-se de que o diluente do ensaio utilizado & @ Uke dbo b ot itk Do s all e cmeder o b st tersn crime on ot cis ok o N ) . o I
que el diluyente del ensayo utilizado es del mismo do mesmo kit que o novo dispositivo do teste. Imoh d.”P P ione | 9 (1 PP Si |a] ligne de contr<.)|<? «‘C » nest pas V'S'.ble dans la fenétre de. resultaif apres avoir rea[|s<? le .te.st,
kit que el dispositivo de prueba nuevo. aimonadifia y presione ligeramente. le résultat est considéré comme non valide. |l se peut que les instructions naient pas été suivies C Pv Pf
correctement ou que le test se soit détérioré au-dela de la date de péremption. Il est conseillé
danalyser a nouveau |'échantillon a l'aide d'un nouveau dispositif de test. I
Sila linea de control "C" no es visible en la ventana de resultados después de realizar la prueba, C Pv Pf
el resultado se considera no valido. Es posible que no se hayan seguido las instrucciones
@ Open the foil pouch and look for the following: @ Ouvrir lenveloppe et vérifier les élément suivants: @ 1. Twistand pull cap to open assay diluent. @ Interpret test results 15 minutes (up to 30 minutes) after adding assay diluent. Reading outside of this time gorrectamen;e ° cllue la prUﬁba Sle haya fetenorzdo por habe;_supersdo La fechabde caducidad.
1. Result window 1. Fenétre de résultat 2. Dispense all of the assay diluent from the diluent tube into the square well of test device. frame (before 15 min or after 30 min) may provide false results. € recornienda volver a analizar fa muestra usando un nuevo dispositivo de prueba. C Pv Pf
. . A . . , . . . e~ . .. . - . ~
2. Speum'en well 2. P“!ts d echant{llon @ ! Tourner et tirer longlet pour ouvrir le diluant de dosage. . ) ) ) ' . o Se a linha de controlo "C" nao estiver visivel dentro da janela do resultados apos a realizagao
3. Assay diluent .we|| ' S 3 Puits pour le dllu.ant N o . 2. Répartir lensemble du diluant de dosage du tube de diluant dans le puits carré de dispositif dessai. |nterpret‘er les resulta?svdu test 15 mlnutes (30 m!nutes ma\)ﬂmum). apres avoir aJoutce |e{d||uant dt{dosage. do teste, o resultado & considerado invalido. As instrugdes podem nio ter sido seguidas
Then, label the device with the patient identifier. Etiqueter ensuite le dispositif avec I'identifiant patient. @ . Gire y tire |a tapa para abrir el diluyente de ensayo. Un relevé hors de la période prescrite (avant 15 min ou aprés 30 min) peut donner lieu a de faux résultats. corretamente ou o teste pode ter-se deteriorado para além da data de validade. Recomenda-se

2. Anada todo el diluyente de ensayo en el pozo cuadrado del dispositivo de la prueba. . ) 3 ) ue a amostra seja novamente testada utilizando um novo dispositivo de teste.
@ Abra la bolsa de aluminio y busque lo siguiente: ny Y pozo cu Ispositiv pru @ Interprete los resultados de la prueba 15 minutos (hasta 30 minutos) después de agregar el diluyente del 9 ) P

@ Abra a bolsa de folha de aluminio e verifique se contém os

@ 1 Torcer e puxar tampa para abrir diluent do ensaio. ensayo. La lectura fuera de este marco temporal (antes de 15 minutos o después de 30 minutos) puede

1. Ventana de resultados seguintes itens: 2. Adicionar todo o diluente do ensaio no poco quadrado de dispositivo

2. Pocillo de muestra 1. Janela de resultados ’ Pose q P ’ generar resultados falsos.

3.  Pocillo para diluyente de prueba 2. Poco da amostra . .. . . . . .

A continuac?én etiqzete ol di[:positivo de prueba con 3 Pozo para o diluente do ensaio @ Interprete os resultados do teste 15 minutos (no maximo até 30 minutos) apos adicionar o diluente do
, .

ensaio. Efetuar a leitura fora deste intervalo de tempo (antes dos 15 minutos ou apés os 30 minutos) pode

la identificacion del paciente. Em seguida, coloque uma etiqueta no dispositivo com o . Glossary of symbols / Glossaire des symbo|es / Glosario de simbolos / Glossario de simbolos
fornecer resultados incorretos.

identificador do paciente.

Store at 1- 40 °C (34 °F - 104 °F) Lot Number Manufacturer . L
1°C 40°C  Conserver entre 1 et 40°C (34 et 104 °F) LOT No. de lot u Fabricant Do not use if packaging is damaged
1 2 3 34°F 104°F Almacenar entre 1y 40 °C (34 °F - 104 °F) NGmero de Lote Fabricante
Armazenar entre 1- 40 °C (34 °F - 104 °F) Ndmero de lote Fabricante
A A A
For in vitro diagnostic use only Catalog Number Date of manufacture &, Keepdry
8 CiPvPf Pour diagnostic in vitro uniquement Code pgroduit | !l Date de fabrication Conserver au sec
-g < > A4 SILICASEL Solo para uso de diagnéstico in vitro Ndmero de Referencia Fecha de fabricacion Manténgase seco
i % g . Poner 1 5 _S°’T‘e”te para uso de diagnostico Nimero de Catalogo Data de fabricacao Conservar seco
- a in vitro
=
m 15 mi 4 Do not reuse Authorized Representative CE marking according to IVD Biological Risks
L U i E é ise i 3’ Ri biologiques
M | N sage unique Représentant autorisé Medical o/ Isques 8'q

Devices Directive 98/79/EC
Marquage CE conformément a la
directive sur les

dispositifs médicaux de diagnostic in

No Reutilizar Representante autorizado Riesgos biolsgicos

Néo reutilizar Representante autorizado Riscos biologicos

9WB 5p| : Whole blood 5 pl/ Sang total 5 pl/ Sangre 5 pl/ Sangue total 5 pl

V2 Keep away from sunlight

/

Use By Instructions for use vitro 98/79/CE Qo
CD>0000 : Assay diluent 4 drops/ Diluant de dosage 4 gouttes/ Diluyentes del ensayo 4 gotas/ Diluente de ensaio 4 gotas Date de péremption Attention, voir mode d’emploi Marcado CE conforme a la //T\ Conserver a ['abri de la lumiére du soleil
YYYYMmDD  Fecha de caducidad Atencion, ver Instrucciones de uso N . /\\ Manténgase fuera de la luz del sol
o - N N Directiva 98/79/CE relativa (]
Utilizar até Atengio, ver Instrugdes de uso . Manter afastado da luz solar
alos productos sanitarios para
diagnéstico in vitro
Contains sufficient for X tests Caution N\'arc.agao CE de acordolcom a
Permet de realiser X tests Mise en garde p"’et“@ 98/7?/(FE rEIBC'Ya a0s
X . . °
™ 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/P.v

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

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/P.v test device contains a membrane strip, which is pre-coated with one monoclonal antibody and the other monoclonal antibody
as two separate lines across a test strip. One monoclonal antibodies (test line P.f) are specific to the HRP2 of P. falciparum and the other monoclonal
antibodies (test line P.v) are specific to the lactate dehydrogenase of Plasmodium vivax. This kit is intended for the detection of Malaria infection in human
blood specimen, indicating differential diagnosis between P.f HRP2 (Plasmodium falciparum, histidine-rich protein I1) and pLDH (Plasmodium lactate
dehydrogenase) specific to Plasmodium vivax.

[Intended Use]
The Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v test is a rapid, qualitative test for the differential detection of HRP2 (Histidine-rich protein I1) specific to Plasmodium
falciparum and pLDH (Plasmodium lactate dehydrogenase) specific to Plasmodium vivax in human whole blood.

Materials provided and active ingredients of main component

The Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v test kit contains the following items to perform the assay:

10 Test devices with desiccant in individual foil pouches

Assay diluents (1x 3 ml/vial)

10 Disposable specimen applicators (5 pl), 10 Sterile lancets, 10 Alcohol swabs

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 (0.1£0.02 pg), Mouse monoclonal
antibodies specific to pLDH of Plasmodium vivax - gold colloid (0.1£0.02 pg), Test line P.f : Mouse monoclonal antibodies specific to P.f HRP2
(0.5£0.1 pg), Test line P.v : Mouse monoclonal antibodies specific to pLDH of Plasmodium vivax (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, Sodium azide (qg.s.)

Materials required but not provided

Micropipette, Protective gloves, Timer, Biohazard container

Kit storage and stability
1.

wN

No v~

The test kit should be stored at a temperature between 1°C and 40 °C. Do not expose the kit or its components to freezing or high temperatures.
Note : When stored in refrigerator, all kit components must be brought to room temperature (15 - 30 °C) a minimum 30 minutes prior to
performing the test. Do not open the pouch whilst components come to room temperature.

After first opening of the assay diluent bottle, assay diluent is stable until the expiration date, if kept at 1- 40 °C.

The test device is sensitive to both heat and humidity. Perform the test immediately after opening the foil pouch, to avoid exposure to humidity
and moisture.

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

Do not use the test kit beyond its expiration date.

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.

Warnings

1.
2.

Noorw

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

Do not eat or smoke while handling specimens and kit.

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, tested devices and potentially contaminated materials (i.e. lancet, disposable inverted cup, test
device) in a biohazard container as if they were infectious waste.

Do not mix or interchange different specimens.

Do not mix reagents of different lots or with those of other products.

Do not pipette by mouth.

Do not eat the desiccant from the foil pouch.

Use only the disposable inverted cup provided in the kit.

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.

Specimen collection and storage
[Co||ection by venipuncture]

1.

2.
3.
4.

Using venipuncture, collect whole blood into the collection tube (containing anticoagulants including heparin, EDTA and sodium citrate).
If the blood specimen is not immediately tested, it should be refrigerated at 2 - 8 °C.

If stored at 2 - 8 °C, the blood specimen should be tested within 3 days.

Do not use a blood specimen stored for more than 3 days; it can cause a nonspecific reaction.

[Collection using a lancet]

1.

2.
3.
4.

Clean the area to be lanced with an alcohol swab.

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

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

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

[Precaution]

1.
2.

3.

4.

Anticoagulants including heparin, EDTA and citrate do not affect the test results.

Use separate disposable capillary pipettes or pipette tips for each specimen in order to avoid cross contamination of specimens, which could
produce erroneous results.

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.

Repeated frozen-thawed cycle for specimen should be avoided.

Test procedure (Refer to figure)

1.
2.

3.
4.
5

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

Open foil pouch, place the test device on a flat, dry surface. Label the test device with a patient identifier. Perform the test immediately to avoid
exposing the test device to humidity and moisture.

Clean the area to be lanced with an alcohol swab.

Squeeze the fingertip then prick the lateral side of the finger with the sterile lancet provided. Immediately, safely dispose of the lancet.

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.

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

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

Interpret test results 15 minutes (up to 30 minutes) after adding assay diluent. Reading outside of this time frame (before 15 min or after 30 min)
may provide false results.

interpretation (Refer to figure)

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

Positive result :

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

P. falciparum positive : The presence of two colored lines (test line "P.f" and control line "C") within the result window, regardless of which line
appears first, indicates P. falciparum positive result.

Plasmodium vivax positive : The presence of two colored lines (test line "P.v" and control line "C") within the result window, regardless of which line
appears first, indicates Plasmodium vivax positive result.

Mixed infection of P.fand P.v : The presence of three colored lines (test lines "P.f", "P.v" and control line "C") within the result window, regardless
of which line appears first, indicates mixed infection of P.f and P.v.

Invalid result : 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.

Limitations and Interferences

1.
2.
3.

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

This test kit detects P.f HRP2 and/or pLDH specific to P.v in patient whole blood and is useful as a screening procedure of malaria diagnosis.

The test is limited to the detection of antigen to Malaria Plasmodium sp. Although the test is very accurate in detecting HRP2 specific to

P. falciparum or pLDH specific to Plasmodium vivax 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. As such a region like the Peruvian Amazon, P.f test
line may shows false negative result.

False positive P.f HRP2 test result, especially in high-transmission areas, may occur due to the persistence of P.f-HRP2 antigen after treatment.
Due to the qualitative nature of IVD test, faint or 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

The Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v test device has test lines ("P.f", "P.v") 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

The Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v test has been compared with microscopic examination. The overall accuracy is greater or equal to 95%.

Performance characteristics

1.

A
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Internal evaluation of Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v test
Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v test for the detection of P. falciparum malaria according to the level of parasite.

No. of parasites / pL of blood Microscopy (No. of positive) Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v (No. of positive) Sensitivity (%)
1-50 16 15 93.8%
51-100 35 35 100.0 %
101- 500 96 96 100.0 %
501-1,000 81 81 100.0 %
1,001- 5,000 79 79 100.0 %
>5,000 61 61 100.0 %
Total 368 367 99.7 %
Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v test for the detection of P. vivax malaria according to the level of parasite.

No. of parasites / pL of blood Microscopy (No. of positive) Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v (No. of positive) Sensitivity (%)
1-50 6 3 50.0 %

51-100 10 9 90.0 %
101- 500 25 24 96.0 %

501-1,000 18 18 100.0 %
1,001- 5,000 29 29 100.0 %
>5,000 23 23 100.0 %
Total 1 106 95.5 %
Sensitivity and specificity of Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v test.

Reference method Result of Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v Total
(Microscopic examination) Positive Negative

P.f Positive 367 1 368

P.v Positive 106 5 m

Negative 1 199 200
Sensitivity (95 % CI) 99.7 % (98.5 - 100 %)

Sensitivity (95 % CI) 95.5 % (89.9 - 98.1 %)

Specificity (95 % CI) 99.5 % (97.2 - 99.9 %)
Following potentially interfering substances have no impact on the assay.

No. Potential interfering substances No. Potential interfering substances

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)

n Streptomycin 23 Rheumatoid arthritis

12 Albumin 24 Sjogren’s syndrome

To evaluate the interference of Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v test kit with known relevant interfering specimens, the haemolytic specimens,
rheumatoid factors-contained specimens and lipaemic, icteric specimens were investigated. In these studies, those specimens did not interfere
with the Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v test.

Following potentially cross-reacting microorganism have no impact on the assay.

No. Type Potential cross-reacting pathogens No. Type Potential cross-reacting pathogens
1 Dengue n Leptospira interrogans (icterohaemorhagiae)
2 Yellow fever 12 Bacteria Treponema pallidum
3 Chikungunya 13 Onentia tsutsugamushi-Rickettsia (Karp)
4 Ross-River 14 Trypanosoma cruzi
5 X Influenza A 15 Leshmania donovani
6 Viruses Influenza B 16 Trypanosoma brucei gambiense
7 HIV 1 (subtype B) 17 Protists Trypanosoma brucei rhodesiense
8 Hepatitis B 18 Plasomodium falciparum
9 Hepatitis C 19 Plasomodium vivax
10 Rubella 20 Plasomodium ovale
21 Plasomodium malariae

Reproducibility of Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v has been demonstrated by within-run, between-run and batch-to-batch studies using in-house
reference panels. All values were identical to reference panel acceptance criteria.

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

Plasmodium falciparum : Sensitivity with > 50 parasite/pl of blood is 100 %.

Plasmodium vivax : Sensitivity with > 50 parasite/pl of blood is greater than 98 %.
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Product Disclaimer:

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

Warning:
The manufacturers and distributors of this product shall not be liable for any direct, indirect, or consequential losses, liability, claims, costs or damages
arising from or related to an incorrect positive or negative diagnosis using this product.
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Malaria Ag P.f/P.v

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

PREPARATION

1 Open the package and look for the following:
1. Test device with desiccant in individual foil pouch
Assay diluent
Disposable specimen applicator (5 pl)
Sterile lancet
Alcohol swab

Instructions for use

NouwN

2 First, carefully read the instructions for using the Bioline™
Malaria Ag P.f/P.v test kit.

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.

4 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.
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@WB 5pul  : Whole blood 5 pl
CD:CO.C : Assay diluent 4 drops

TEST PROCEDURE

1

3

)

Clean the area to be lanced with an alcohol swab.

Capillary pipette

Using a 5 pl capillary pipette, draw blood to black line.

DISPENSE ]/

O

Dispense 4 drops of assay diluent into the square assay diluent
well.

/\ Caution : Hold bottle vertically while dispensing. Do not let
bottle nozzle touch device in order to avoid cross-contamination.
If you do not hold the bottle vertically, it can lead to erroneous
results.
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2

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

3 Using a 5 pl capillary pipette, draw blood to black line.

Use Inverted cup : Let the circular end of the inverted cup touch

Disposable inverted cup

DISPENSE Z|

E

the pad, then press down lightly.

6

Interpret test results 15 minutes (up to 30 minutes) after
adding assay diluent. Reading outside of this time frame (before
15 min or after 30 min) may provide false results.

15\

MIN

TEST PROCEDURE

Negative
No malaria P.f/P.v antigen

One line “C” in the result window
C Pv Pf
v P

Positive

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

P.f Positive v+ ¥y 3 3
Two colored lines (T 11 [ |

(test line "P.f" and control line "C") C Py Pf

C Pv Pf

P.v Positive 4 4

Two colored lines

(test line "P.v" and control line "C") | I I | | I I

C Pv Pf C Pv Pf

Mixed infection of P.f and P.v

Three colored lines (test lines "P.f", "P.v" and control line "C")

vyv v¥y v¥+d viv
] O] OO O |

C Pv Pf C Pv Pf C Pv Pf C Pv Pf

Invalid

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.
C Pv Pf C Pv Pf C Pv Pf C Pv Pf
Gl y of symbols / Glossaire des symboles / Glosario de simbolos / Glossario de simbol
rc f-40°C o106 LOT | ot Number o
34 A joaF St 40°CGAF 104D

For invitro diagnostic use only REF | Catolog Number

M Date of manufacture
Authorized CE marking according to VD
Representative Medical Devices Directive 98/79/EC

[
//|\\ Keep away from sunlight
-

Instructions for use
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) Keep dry Caution
@ Do not use if package is damaged VYA Biological Risks
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