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WHO Prequalification of In Vitro Diagnostics
PUBLIC REPORT

Product: Bioline Malaria Ag P.f/P.f/P.v
WHO reference number: PQDx 0297-012-00

Bioline Malaria Ag P.f/P.f/P.v! with product codes 05FK120 and 05FK123, 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 04 December 2018.

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

Date Outcome
Prequalification listing 4 December 2018 listed
Dossier assessment 15 May 2018 MR
Site inspection(s) of the quality 10 May 2023 MR
management system
Product performance evaluation 2018 MR

MR: Meets Requirements

Report amendments and product changes

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

Version | Summary of amendment Date of
report
amendment

2.0 Updated performance characteristics in the IFU. 29 January
2019

3.0 The product name was changed from SD BIOLINE Malaria Ag 26 November

P.f/P.f/P.v to Bioline Malaria Ag P.f/P.f/P.v. The manufacturer’s 2020
name changed from Standard Diagnostics Inc. to Abbott
Diagnostics Korea Inc. Manufacturing site inspection

! Formerly called SD BIOLINE Malaria Ag P.f/P.f/P.v to Bioline Malaria Ag P.f/P.f/P.v.

2 Formerly called Standard Diagnostics Inc.
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commitments for prequalification were fulfilled and removed
from the public report.

4.0 Updated performance evaluation results and addition of the 13 January
limitations of the test on the detection of pLDH in line with the 2025.
Global Malaria Programme recommendations.

Intended use:

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

Assay description:

According to the claim of assay description from Abbott Diagnostics Korea Inc, “the Bioline
Malaria Ag P.f/P.f/P.v test utilizes the principle of immunochromatography. The Bioline
Malaria Ag P.f/P.f/P.v test kit contains a membrane strip, which is pre-coated with mouse
monoclonal antibodies specific to histidine-rich protein Il (HRP-II) of P. falciparum in test line
1(T1), mouse monoclonal antibodies specific to plasmodium lactate dehydrogenase (pLDH)
of P. falciparum in test line 2(T2) and mouse monoclonal antibodies specific to pLDH of P.
vivax in test line 3(T3) region. This test device has a letter of T1, T2, T3 and C as “Test Line”
and “Control Line” on the surface of the device. All the Test Lines and Control Line in result
window are not visible before applying any specimens. The Control Line is used for procedural
control. Control Line should always appear if the test procedure is performed properly and
the test reagents of control line are working. The principle for reactive results is as follows.
As the P.f (HRP-II, pLDH) and P.v reactive specimen flow through the membrane assembly of
the cassette after addition of the assay diluent, they form a complex with mouse monoclonal
antibodies specific to P.f HRPII- gold conjugates and mouse monoclonal antibodies specific
to pan pLDH -gold conjugates. This complex move further on the membrane to the test line
region where it is immobilized by mouse monoclonal P.f HRPII antibodies, P.f pLDH
antibodies and P.v pLDH antibodies coated on the membrane leading to formation of a red-
purple colored band in the respective regions which confirms a reactive test result.

Absence of a colored band in the test region indicates a non-reactive test result for the
corresponding Antigen”.
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Test kit contents:
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Product code | Tests/kit Component Quantity
Test devise with desiccant in |25
individual foil pouches
Assay diluent vial 1 x 5 ml/vial

05FK120 25 T/kit Disposable inverted cup 25 (5 plL/cup)
Sterile lancet 25
Alcohol swabs 25
Instruction for Use 1
Each kit contains all necessary | 25 each of 1

05FK123 1 test/kit accessories (Lancet, alcohol swab, | test/kit
(bundle kit) | disposable applicator, and assay
diluent) for a single test

Items required but not provided:

e Protective gloves
e Timer
e Biohazard container

Storage:

The test kit should be stored at 1°

Shelf-life upon manufacture:
24 months.

Warnings/limitations:

Cto40°C.

Refer to the current version of the manufacturer’s instructions for use attached to this

public report.

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

not recommended for use in such

settings.3

3 https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/258972/WHO-HTM-GMP-2017.18-eng.pdf?sequence=1
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Prioritization for prequalification:

Based on the results of the WHO product testing of malaria RDTs for Round 8, Bioline
Malaria Ag P.f/P.f/P.v was given priority for WHO prequalification assessment.

Dossier assessment

Abbott Diagnostics Korea Inc. submitted a product dossier for Bioline Malaria Ag P.f/P.f/P.v
as per the “Instructions for compilation of a product dossier” (PQDx_018 v1). The
information (data and documentation) submitted in the product dossier was reviewed by
WHO staff and external technical experts (assessors) appointed by WHO.

The manufacturer's responses to the nonconformities found during dossier screening and
assessment findings were accepted on 15 May 2018.

Based on the product dossier screening and assessment findings, the product dossier for
Bioline Malaria Ag P.f/P.f/P.v meets WHO prequalification requirements.

Manufacturing site inspection

An inspection or a desk assessment of Abbott Diagnostics Korea Inc. located at 46, Hagal-ro
15 beon-gil, Giheung-gu, Yongin-si, Gyeonggi-do, 17099, Republic of Korea and 65,
Borahagal-ro, Giheung-gu, Yongin-si, Geonggi-do, 17099, Republic of Korea was conducted
on 10-12 May 2023. At the time of inspection, the Manufacturer of the product had a well-
established quality management system and manufacturing practices in place that would
support the manufacture of a product of consistent quality. Routine inspections of the
Manufacturing site will be conducted with copies of the WHO Public Inspection Report
(WHOPIR) published on the WHO Prequalification web page as per Resolution WHA57.14 of
the World Health Assembly. Note that a WHOPIR reflects the information on the most
current inspection or desk assessment performed at a manufacturing site for in vitro
diagnostic products and gives a summary of the inspection findings.

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

All published WHOPIRs are with the agreement of the manufacturer.

The manufacturer's responses to the nonconformities found at the time of the inspection
were accepted on 12 October 2023.
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Bioline Malaria Ag P.f/P.f/P.v was evaluated in the eighth* round of WHO product testing

of RDTs for malaria antigen detection, completed in 2018.

The following results were obtained: Plasmodium falciparum panel detection score against
HRP2-expressing parasites of 89.0% at 200 parasites/ul, P. falciparum detection score
against HRP2-negative parasites of 42.5%° at 200 parasites/uL, P. vivax panel detection
score of 97.1% at 200 parasites/pl, false-positive rates of 0% for clean negatives, 0% for P.
falciparum at 200 parasites/ul, 0% for P. vivax at 200 parasites/ul, 0% for P. falciparum at
2000 to 5000 parasites/ul, 0% for P. vivax at 2000 to 5000 parasites/ul and invalid rate of

0%.
Summary Panel detection score (%) False positive rate (%) Invalid
performance 200 parasites/pl 200 parasites/ul | Clean rate (%)
characteristics | Pf (wild- | Pv Pf Pf Pv negatives
type) (hrp2/3
deletion)
Bioline 89 97.1 42.5 0 0 0 0
Malaria Ag | (89 for
P.f/P.f/P.v HRP2,
62 for
Pf-
pLDH)

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

Warning/limitations sections regarding use in areas with pfhrp2/3 gene deletions.

4 https://www.who.int/publications/i/item/9789241514965 /

° Results presented in the report “Malaria Rapid Diagnostic Test Performance — Results of WHO product testing of
malaria RDTs: round 8 (2016-2018)” by WHO, FIND and CDC indicate a PDS of 20.0% on the HRP2-negative P. falciparum

panel. This is due to an error in data analysis, which was later corrected, leading to a corrected PDS of 42.5%.
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Labelling

1. Labels
2. Instructions for use

*Note: Labelling has been changed per site name change and product rebranding. But temporary labelling of

a legacy brand (SD BIOLINE) will be used in the market according to registration status in each country.
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1. Labels
1.1 Package box for 05FK120
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) Abbott

EN

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

whole blood

FR

Test qualitatif rapide pour la détection
de I'antigéne de la protéine 2 riche en
histidine (HRP2), de la lactate
déshydrogénase de plasmodium
(pLDH) de Plasmodium falciparum et
de la pLDH de Plasmodium vivax dans
le sang total humain

rd/iydlid

ES

Prueba para la deteccion cualitativa
rapida en la sangre humana completa
del antigeno de la proteina 2 rica en
histidina (HRP2) y la lactato
deshidrogenasa de plasmodium
(pLDH) del parasito de la malaria P.
falciparum, y la pLDH del parasito de

la malaria P. vivax

E!JE'EW

Bioline:

PT
Teste rapido e qualitative para a detecao
do antigénio da proteina rica em histidina
2 (HRP2), da lactate desidrogenase de
plasmodium (pLDH) de Plasmodium
falciparum da malaria e da pLDH de
Plasmodium vivax da malaria em sangue
total humano

CONTENTS :

« 25 Test devices with desiccant in individual
foil pouch

« Assay diluent (1 x 5 ml/vial)

- 25 Disposable inverted cups (5 pl),
25 Sterile lancets, 25 Alcohol swabs

« 1lnstructions for use

05FK120-40-A0

CONTENU :

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

+ 25 Une cupule de prélévement a usage
unique (5 pl), 25 Lancettes stériles,

25 Compresses d’alcool

- 1 Mode demploi

CONTENIDO:
- 25 Dispositivos de prueba con desecante en
bolsas de aluminio individuales
- Diluyente del ensayo (1 x 5 ml/vial)
- 25 Pipeta invertida desechable (5 pl),
25 Lancetas estériles, 25 Hisopos con alcohol
« T1lnstrucciones de uso

CONTEUDO :

« 25 Dispositivos de teste com dessecante em
bolsas de folha de aluminio individuais
Diluente do ensaio (1 x 5 ml/frasco)

« 25 Ventosa invertida descartaveis (5 pl),

25 Lancetas esterilizadas,
25 Zaragatoas com alcool
« 1lnstrugoes de utilizagao

PRODUCT - Bioline™ Malaria Ag P.f/P.f/P.v

SIZE - 152 X125 X 71 MM

PN. - O5FK120-40-A0
REV. DATE - 2019. 09.16
CREATOR - THINKBOX

I Fvs3o3cC

PMS 2985 C

Malaria Ag P.f/P.f/P.v
) Abbott

Malaria Ag
P.f/P.f/P.v

PRINT AREA

) Abbott

Malaria Ag P.f/P.f/P.v

I
i A @F ® & KX CE

05FK120

) Abbott

Malaria Ag P.f/P.f/P.v

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

Abbott Diagnostics Korea Inc.

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

© 2019 Abbott. All rights reserved. All trademarks
referenced are trademarks of either the Abbott group of
companies or their respective owners.
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1.2 Package box for 05FK123

Page 9 of 21



PRODUCT - Bioline™ Malaria Ag P.f/P.v/P.v

SIZE - 220 X130 X 70MM

I rVs303C

PMS 2985 C

PN. - O5FK123-40-A0
REV. DATE - 2019. 09. 03
CREATOR - THINKBOX

) Abbott

EN

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

vivax in human whole blood

FR

Test qualitatif rapide pour la détection de
I'antigéne de la protéine 2 riche en histidine
(HRP2), de la lactate déshydrogénase de
plasmodium (pLDH) de Plasmodium falciparum et
de la pLDH de Plasmodium vivax dans le sang total
humain

Nd/¥d/¥d SV eueeyy

ES

Prueba para la deteccion cualitativa rapida en la
sangre humana completa del antigeno de la
proteina 2 rica en histidina (HRP2) y la lactato
deshidrogenasa de plasmodium (pLDH) del
parasito de la malaria P. falciparum, y la pLDH del

parasito de la malaria P. vivax

Bioline:

. Malaria Ag P.f/P.f/P.v a A‘b‘b ot.t

Teste rapido e qualitative para a detegdo do antigénio
da proteina rica em histidina 2 (HRP2), da lactate
desidrogenase de plasmodium (pLDH) de
Plasmodium falciparum da malaria e da pLDH de

Plasmodium vivax da malaria em sangue total humano

CONTENTS :
« 25 Test devices with desiccant in individual foil pouch
+ 25 Assay diluents
« 25 Disposable inverted cups (5 p),
25 Sterile lancets, 25 Alcohol swabs
+ 25 Summarized instructions for use
« 1lnstructions for use

05FK123-40-A0

CONTENU :
« 25 Dispositifs de test avec agent déshydratant

emballés dans des pochettes individuelles en aluminium

+ 25 Diluants de dosage

« 25 Une cupule de prélévement a usage unique (5 pl),

25 Lancettes stériles, 25 Compresses d'alcool

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

CONTENIDO :

25 Dispositivos de prueba con desecante en bolsas de
aluminio individuales

25 Diluyentes del ensayo

25 Pipeta invertida desechable (5 pl),

25 Lancetas estériles, 25 Hisopos con alcohol
25 Instrucciones resumida de uso

« 1lnstrucciones de uso

CONTEUDO:

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

« 25 Diluentes do ensaio

+ 25 Ventosa invertida descartaveis (5 pl),
25 Lancetas esterilizadas, 25 Zaragatoas com alcool

+ 25 Instrugdes resumido de uso
« 1lnstrugdes de utilizagdo

Malaria Ag
P.f/P.f/P.v

PRINT AREA

) Abbott

Malaria Ag P.f/P f/P.v

T VAT @ % © & 3 (€ m mmosnaz

) Abbott

Malaria Ag P.f/P.f/P.v

| £c | ree]

MT Promedt Consulting GmbH
Altenhofstrasse 80,

66386 St. Ingbert, Germany
Abbott Diagnostics Korea Inc.

65, Borahagal-ro, Giheung-gu, Yongin-si, © 2019 Abbott. Al rights reserved. All trademarks
Gyeonggi-do, 17099, Republic of Korea referenced are trademarks of either the Abbott group of
abbott.com/poct companies or their respective owners.
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1.3 Device pouch for 05FK120, 05FK123

Abbott

Bicline®

RAPID DIAGNOSTIC TEST

ce® T
Abboe Disgromics Ko Inc
iEEmeer SV T @ m@

Bicline-

[FEwd ITEM:

Malaria Ag P.IIPfP.y
[LoT] LOTHO.: XX00000XX
o ecoare: AR
prfe P YYYY MALDD

PR
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1.4 Outer Pouch for 05FK123

Malaria HRP-11 (P.f), pLDH (P.f) and pLDH (P.v)

Ma Ia ria Ag P.-Fl P'FIPOV ?;I:EEHNES F:]':I'dzs.[..!::'i ce, Aszay diluant,

Disposable specimen applicaror (5 pl), Sterile lancer, Alcohol s.«-;-b,i

Summarized inscructions for use :

. 05FK123

:H Abbett Diagnestics Koraa Inc. L
65, Boral

d Yongin-si 1'c [}~ 40'C %
hagah ro, Gibeung- pu, Yengin-si, . by V m ® II!I :I c E @ T
.. .. Gysoupgi-dp, T059, Bepublc ofBorea_______ .. . 34F - .lu_dzf...._.1_.._...._._._. ._._._.-_._ . R Y

1.5 Assay diluent label

2 g Abbott
Z%g F
52 o T & Biolise"
s£5 ¢ ASSAYDILUENT
.
252 @ W
o~ 4070
;E' 1#{:—? c €
FEO1-20 wl Abboty DEgnostics Korsa |ne.

1.6 Test device image

4 7 I i g )
SEEES Ll
///EM CEEH
\kN TYTYY EE .;:.I; 3
 *eee<] Isame ILZLEL D : J
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2. Instructions for use®

6 English version of the IFU was the one that was assessed by WHO. It is the responsibility

of the manufacturer to ensure correct translation into other languages.
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2.1 IFU for 05FK120
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Abbott

Bioline*

Malaria Ag P.f/P.f/Pv

05FK120

Malaria HRP-II (P.f), pLDH (P.f) and pLDH (P.v) Antigen Rapid Test

Test de diagnostic rapide en une etape de l'antigéne la protéine HRP-II, de la pLDH de P.f et de la pLDH de P.v
Prueba en un solo paso de deteccion rapida de antigenos de HRP-II (P.f), pLDH (P.f) y pLDH (P.v) de la malaria
Teste rapido de uma etapa do antigénio Malaria HRP-II (P.f), pLDH (P.f) e pLDH (P.v)

ENGLISH

About the test

[Introduction]

Malaria is a serious and by fever, chills and The

disease is caused by a parasite that is mmmmea rom ane human t0 anather through the bite of infected

Anopheles mosaquitoes. There are four types of malari that can infect humans: Plasmodium folciparum,

P.uivox, P.ovole and P. mlriae. In hurmans, the parasites (called sporozoites) migrate to the lver where

they mature and are released in another form: merozoites. The disease occurs in more than 90 countries

worldwide, and it is estimated tha there are over 200 millon 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
lide and the perasites will a microscope.

[Fest principle]
The Bioline™ Molaria utlizes The Bioline™
Malara Ag P/P.f/P test kit contains a membrane stip,which s pre-costed with mouse monoclonal
antibodiesspcific o Hisidine-richprotein | (HRP-1) of P, fldparum i test e CT), mouse monoclonal
to plasmodium | (PLDH) of P. falciparum n test line 2(T2) ant
rove o antbodies specific to pLDH of P. vivax i test line 3(T3) region. Ths test device has a
letter of T1, 2,3 and C as “Test Line" and “Control Line” on the surface of the device. All the Test Lines
and Control Line in result window are not visible before applying any specimens. The Control Line is used
for procedural control. Control Line should always appear i the test procedure i performed properly
and the test reagents of control ine are working. The principle for reactive results i as folows. As the P.f
(HRP-1I, pLDH) and Py reactive specimen flow through the membrane assembly of the cassette after
addition of the assay diluent, they form a complex with mouse monclonal antibodies specific to P.f HRP-
l-gold canjugates and mouse monoclonal antibodies specific to pan pLDH -gold conjugates. This complex
move further on the membrane to the test I region wher i s mmbilied by mouse monoclonal P
HRPII antibodies, P.f pLDH antibodi APvpLDH bodies coated brane leading to
formation of a red the respective regi
Absence of a colored band in the test region indicates a non-reactive test result for the corresponding
antigen.

[Intended Use]
The Bioline™ Malaria Ag PA/P.f/P. test kit is an i vtro rapid, qualitativ test for the detection of histdine
tich protein Il (HRP-II) antigen and plasmodium lactate dehydrogenase (pLDH) from Malaria Plasmodium
folciparum and pLDH from Malria Plesmodium vivox in human whole biood. Bioline™ Moalaria Ag P./P.f/
Py test isintended for professional use, only for an iitia screening test as an aid to diagnosis of clinical

be confirmed by a suppl such as microscopic

an p
examination of blood smear.

Materials provided and active ingredients of main companents
The Bioline™ Malaria Ag Pf/P.f/Pa test kit contains the following items to perform the assay:

+ 25Test devices with desiccant in individual foil pouches
-+ Assay divent (1 x5 milvial)

+ 25Disposable inverted cups (5 ), 25 Sterile ancets, 25 Aleohol swabs.

+ Ulnstructions for use

2. Active ingredients of main components

+ Tteststripincludes; Gold conjugate : Mouse monoclonal antibodies specific to P.f HRP-II -

gold colloid (0.100.02 pg), Mouse monaclonal antibodies specific to pan pLDH - gold colloid
(0.25£0.05 ), Test line 1 : Mouse monoclonal antibodies specific to P.f HRP-1I (0.5+0.1 pg),
Test line 2 : Mouse monoclonal antibodies specific to Pf pLDH (0.50.1 pg), Test ine 3 : Mouse
monoclonal antibodies specific to Pv pLDH (0.5+0.1 yg), Control Line : Goat anti-mouse lgG
(1.0£02 pg)

© Assay diluent : Bovine serum albumin (q.5, 200 mM Phosphate Buffer (g.5), TRITON™ X-100
(s, Sodium azide (g:5)

Materials required but not provided

+ Protective gloves, Timer, Biohazard container

Kit storage and stabilit,

In ‘order to obtain reproducible results, the following rules must be observed:
Bioline™ Malaria Ag P.f/PIP.y must be stored at  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 in refrigerator, all kit components must be brought to room temperature (15 -
40 °C) minimum 30 minutes prior to the test. Do not open the pouch whilst components come to
foom temperatu

2. After nrsgp‘,pemng of the assay diluent bottle, assay diluent is stable until the expiration date, if
keptat1-40°C.

Perform e

lhslesldev\tefrumlhsfmlpnu:h

Do not use the test kit beyond it expiration date.

The shelflfe 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.
storing the kit, avoid exposure to high

period longer than 1 week.

NENTN

“Cfora

Warnings

1. Forinviro disgnstic uss ary. Do nt reus th test devie and kit omparets,

2 e followed exact) Its. Any individual performing
an assay with this product must be trained i its use and must be experienced in laboratory
procedures

3. Donot eat or smoke while handling specimens.

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

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

6 Cloanup syl thoroughly inga ppropioe dsifectont.

7. P I specimens, X I d materiols
o elancet, disposable inverted tup Lt device in bichazard container s  they were nfectious
waste.

Do ot mix or interchange different specimens

9. Donot mix reagent of different lots o with those of other products.

10, Do not pipette by mouth.

1. Donot eat the desiceant from the foil pouch

12 Donot 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 andlor skin, wash affected area with soap and water immediately. I ritation or signs of
toxicity oceur, seek medical attention

Specimen collection and storage

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

2. Ifthe blood specimen s not immediately tested, it must be r:fngera(edatz 8°C.
3. Ifstoredat2 - 8°C, the blood specimen must be tested within 3 days
4. Donot use a blood specimen stored for more than 3 days; it can cause a nonspecific reaction.

[Collection using a st cet]
Clean the area to be lanced with an alcohol swab.

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

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

4. Usinga disposable inverted cup (5 ) provided, dip the circular end of an inverted cup into the
blood specimen.

[Pra(aukmn]
Anticoagulants including heparin, EDTA and sodium citrate do not affect the test results. Use of

2 Usea p for each 4 d of
specimens, which could produce srroneous reslt,

3. Discard the lancet or alcohol swab if package s pierced or damaged. The item may no longer be
sterile; there i risk of infection if used

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

Test procedure (Refer to figure)

1 Bring all kit components and specimen to room temperature (15 - 40 °C) prior to testing

2. Remove the test device from foil pouch, place it on a flat, dry surface. Label the test device witha
potient identifie.

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

4. Prick the lateral side

provided. Then, pose of the lancet
immediately after.

5. Usinga disposable inverted cup (5 I provided, dip the circular end of the inverted cup into the
blood specimen, then carefully place the circular end of the inverted cup into the round specimen
well

6. Holding the assay , dispense 4 drops into th diuent
well
/I Caution : If you do not hold the bottle verticall, it can lead to inaccurate results

7. Interpret test results 15 minutes (up to 30 minutes) after adding sssay diluent. Do not read after
30 minutes.

Test interpretation (Refer to figure)
Non-resctiv reslt
The presence of Control Line (“C”) within the result window indicates a non-reactive result.

2.
“C7 and “TI" (Twoline), “C” and “T2" (Two lines) o °C”, “T1"and “T2" (Thres lines):
The presence of two colored lines (“C” and “T1"), (“C” and “T2") or three colored lines (“C”, “T1"
and “T2") vithin the result window, regardless of which line appears first, indicate P reactive
result.

© PyReactive result
“C” and “T3" (Two lines) :
The presence of two colored lines (“C” and “T3") ithin the result window, regardless of which line
appears first, indicate pLDH of Puivox reactive result.

. and Py Reactive result

“C7, “T1" and “T3(Three lines), “C”, “T2” and “T3"(Three lines) or “C”, “T1", “T2” and “T3"(Four
lines) : The presence of three colored lines (“C”, “T1" and “T3"), (“C", “T2” and “T3" or four
colored lines (“C”, “T1", “T2" and “T3") vithin the result window, regardless of which line appears
first indicate P fand Py reactive result.

3 Invalid result
IFthe Control Line (“C") s 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.

h date. I
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A propos du test
[Introduction]
Le paludisme est
une anémie. Elle est pwvnque: parun paras-(e transmis entre sujets humains par la piqare de moustiques
anophéles infectés. Les sujets humains peuvent étre infectés par quatre types de paludisme : Plasmodium
foleporum, P vivo, P. ovol et . molrioe. Chez Ihomme, les parasites (nommis sporozaites) migrent.
jusquiau foe, o s atteignent la maturité et libérent une autre forme, les mérozaites, Cette maladie st
actuellement pruems dans plus de 90 pays e, daprés e stimations, iy aurit lusdo 200 millons

I &s dus au palud ctuellement, le disgnostic du

d i I dela fidure, des frissons et

ludime oo post o recherche desparste b une gouttede sang,Le sang st placé sur une lame de
microscope et coloré de maniére & rendre les parasites visibles au microscope.

[Principe du test]
Le test Bioline™ Malaria Ag P 0 Lekit de

test Bioine™ Malara Ag P11P.Pv contient une membrane sur lquelle ont ét fixés des anticorps
monoclonaux de souris spécifiques de la protéine I riche en histidine (HRP-II, histidin-rich protein Il
de P faliporum sur la igne de test 1 (T1), des anticorps monoclonaux de souris spécifiques de I lactate:
déshydrogénase de plasmodium (pLDH) de P. folciparum sur I igne de test 2 (T2) et des anticorps
monoclonaux de souris spécifiques de la pLDH de P. vivox sur Ia ligne de test 3 (T3). La surface du
e d e dispost de ot pore o dctions TL 12,13 et Cndiquant les « Lignes de test » et «
Li

ale . Les lignes d d dela ne avan
application dun échantilon. La | avrifier e test. Elle
o prcidure it i que s réctifs de test de  igne

de contedle fonctionnent.Le principe pour s & Gactifs et t: L
s P (HRP-I, DK ot P st 5 tovrs l ambrane delacasstte aprés sout du duant,
i forment un P.f HRP-II-
or et vac les nticorps P spécifiques aux conjugués pan pLDH-or. Ce complexe se
déplace ensuite sur s membrane jusqu's a zone de la ligne de test od il est immobilisé par les anticorps
e anticorps ani-P.fpLDH et s anticorps anti-P pLOH qui
la formation dune b les
un résultat réactif au test. forée d
testindique un résultat non réactif au test pour lantigéne correspondant.

monoclonaux de souris anti-P.f HRP.
recouvrent la membrane, ce g

la région du

[Indication]
Le kit de test Bioline™ Malaria Ag P./P.f/P.v est un test qualittif rapide pour a détection de lantigéne
dela protéine Il riche en histidine (HRP-II, de la lactate déshydrogénase de plasmodium (pLDH) de
Plasmadium flciporum et de la pLDH de Plosmadium vivox dans e sang total humin. Le test Bioline™

+ Resultat réactif pour Py
«Cn et T3 » (deux lignes)
Lo présence de deux lignes colorées (« C et « T3 ) dans la fenétre de résultat, quelle que soit la
ligne quiapparait en premier, indique un résultat réactif pour la pLDH de Puivon.

+ Resultat réactif pour Pfet Py
«C oy «Thn et « T3 » trois lignes), « C v, « T2 et « T3 » (rois lignes) ou « C v, « T, « T2 et
«T3 » (quatre lignes) :
La présence de trois lignes colorées (« C », i » et « T3), (« C », « T2 et « T3 ») ou quatre lignes
colorées
C,aTh, «T2» et «T3») dan
premier, indique un résultat v pour Pfet Py.

, quelle que soit o figne

Résultat non valide :
Silaligne de contrale (igne de contréle « C») 'est pas visible dans a fenire de ésultat aprés a

FRANCAIS

Acerca de la prueba

Untroducsion]

provocar la muerte y or producir
f-ebre, it y anemia. Est causada por un pardsito que s transmite de un ser humano a otroa través
el picdursdoun mosqtssnfeles nfectado. Eistecutra pos de paristos do s g e
afectar al Plasmodiun ocparum, y Plasmadium
maloriae. En los seres h I d migran al higado,

selberan en forma de merozaitos. En'a n:luahdad e registran casos de esta enfermedad en ms de 90
pafses de todo el mundo. Se estima que existen mas de 200 millanes de casos y 0,5 millones de muertes ol
afio por causa de esta enfermedad. Hoy en dia, a malaria e diagnostica mediante la bisqueda de parsitos
en una gota de sangre. La sangre se dispone en un portaobjetos y se tie, de modo que los parsitos sean
visibles a través del microscopio

réslisation du test,
pas 1 suivies correctement ou que e test se soit ditériord au- -del3de s date dexpiration. l st
recommandé d'analyst

v Vichartlons fsde dun nowvesu kit detst.

Limites du test

1 La procédure de test, les précautions et linterprétation des résultats pour ce test doivent étre
observées pendant la réalisation du test.

2. Cekit de test permet de détecter PHRP-Il et/ou la pLDH spécifiques de Pf et/ou la pLDH
spécifique de Py dans du sang total de patient

3. Letestest limité i la ditection de Iantigéne de P. folciparum etfou de P vivox. Bien que le test.
soit rés exact pour a détection de 'HRP-I1 ou de I pLDH spécifiques de P etfou de la pLOH
spécifiue de P, une flbe incidence de résltats incrrects paut i observe. Comme pour

La prucba Bolne™ Malara Ag PIP.1Py uiiza el prinipo de nmunocromatogrfi | Kt deprocba
Bioline™ Melaria noclonales.
doatincpeciico o prteival ica oo Hasdins HRP-ID de P.folparom en o na deansis
), de ratén especificos de I LDH)
de P folciparum en la wm deanlss 2 (12)y anticuerpos monocloles d atn espwrws dela pLDH
deP.vivaxen la de andliss 3 (T3). los indicadores
T1,72,T3y C pora senalar o prucbay linea de control enla superﬁme del mismo, Las lineas de
prueha y lainea de control de la ventana de resultados no son visibles antes de aplicar una muestra. La

) se utiliza para el Lo linea d | debe ap: presi
o de laprueba se deloprucba de
estn funcionando.

4 Cuando las muestras

lla el principio
reactivos para P.f (HRP-II, pLDH) y Py pasan a través del enssmb\aje ds Ia membrana del recipiente
depuds e sdin de d‘\\.,me el amayo, forman uncomplejo concorjgados de antcuerpos

d Jonales d

tousles gnostiques, lnique dfinitf ne doit pas rep réslats un HRP-ll-oroy.

test atre posé wne e tous | on espec pon-pLDH-oro. Ete compleo sigue avazando en I mermbrana haci s regin de

cligues t de laboratore la finea de p jonde lizado por ratén frente a P.F HRPI,
4 Le B Jation générale, sur laquelle un dechantil I rmmprDHylas ant\cuwpes‘rervteapvplDH recubiertos en a membrana,

requis pour e test peut atre prélevé. Il a toutefois pas été vérifié sur une population de femmes
enceintes ou de nouveau-nés,

Contréle qualité interne
Le mspo;mr dotest Biolne™ Malaria Ag PIP./Py présente 52 smce des« Lignes do test 71, T2t

conduciendo ala formacian de una banda de color rojo pirpura en las regiones respectivas, o que confirma,
un resultado reactivo de la prueba. La ausencia de una banda de color en laregion de la prucba indica un
resultado no reactivo de la prueba para el antigeno correspondiente.

[Uso previsto]
It de prueba Biline™ Malria Ag P/Pf/Py es una prueba pra l deteccion culitativa rapida in

(“C?,“TP", “T2"y “T3") dentro de la ventana de resultados, independientemente de a que aparezca
primero, indica un resultado reactivo de Pfy

3. Resultadono vilido :
Sino e ve l linea de control (e doconrl “C") en la ventana de resultados una vez realzada la
prueba, bl se hayan seguido &
o quela prueba se haya detrornds por haber superado la fecha de caducidad. Se recomienda

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

aciones de la prueba

1. Durantela e del 4 segir
ylainterpretacion de resutadas de esta prueba.

2. Estekit de prueba detecta la HRP-Il ylo la pLDH especificas para el parisito P, ylo la pLDH
especifica del parasito Py en a sangre completa del paciente.

3. La inica finalidad de lo prueba es detectar el antigeno de la malaria por P. falciporum yfo P. vivox.
A pesar de que lo prucba detecta con gran precision s HRP-11 o ls pLDH especificas de P, yfo la
PLDH especifica de Py, es posible que se produzca una baja incidencia de resultados fasos. Aligual
que sucede con todas las pruebas de diagnstico, el diagnéstico clinico definitivo no debe basarse
enlos resultados de una Grica prueba, sino que debera emitirlo el facultativo tras I evaluacién de
todos s dats lnicoty de boratoro

4. 5 ] btenido un volumen
suﬁmen\edslashpm P, para o prusbs. Sin kmbarga o se ha verificado para
la poblacién de mujeres embarazadas o neonatos.

de andliss, |

Control de calidad interno

p prueba Bioline™ Ma\anaAg v p en su supe fineas de pru
M, 12y T3)y i ylali
son visibles antes de aplicar una muestra. La finea d | a
fnes docontrol seutiia pars contrlesdeprocediiontoy slo musstra goe el dloyene e hasplcado

1de o ventana do resu\tidas o

4 latira han o

o de que | Jicad: o es un control reactlvade la

muestra

Valores previstos
La prueba Bioline™ Malaria Ag P.f/P.f/P se ha comparado con el examen microscépico. La precision
general es igual o superior al 95 %

PORTUGUES

Explicagdo do teste

[Introdugéo]

Amalii & uma dosnga parasitii,por vezes atal,caaterizadspor febr,arepios ¢ snemin; & provocads
por um parasita humano p la picada de mosquitos

Existem quatro tipos de malaria que podem infetar os seres humanos : Plasmodium folciparum, P. vivas, P.
ovle ¢ . malarie. Nosseres humans, s paras\tax(dc/\omw\ades esporozaitos) migram para o figado,
ande se d orm, et presnte e
mais de 90 paises em mduu 200 milhé 05
milhes de mortes provacadas pela maléis por ano. Atualmente, ol dagnostiads pe\a detegio
de jota de sangue. " microscapio e tingido de forma a
ornar osparastas visiveis 20 microsc3pi

[Principio]
O testeBisine™ Mo g PPTPy il opriniiodimunosromstogfis O ds ot Bl ™
Malaria Ag uma tira de membr pré-revestid

d ato especiicos para 3 proteina e histidina e der fa!c\pnmm na linhas de teste m),

(pLDH) de P.
folciparum na g 2(T2) e anticorpos oottt especificos para a pLDH de P. vivax na
finhas de teste 3(T3). Este dispositivo de teste tem uma letra T1, 2, T3 e C, que representam as “linhas de
teste” e  linha de controlo”, na superficie do dispositvo. Tanto as inhas de teste como a lnh de controlo
najanel doreultd sé s vsveis depois d aplicagdo de uma amostr. A iha de ontrol éuiizada
para controlo do procedimento. Esta linha
Corretamente ¢ s reagentes de teste da linh de controlo est3o aives O principio para resutados
reacivos € o seguinte A medida que as amostrs reactivos P (HRP-I1 pLDF) P lvem araves
o conunt & cassete. deansi,formam
lonais d if dos P HRP- d monoclonais
o especificos para conjugados pan LDH dourado, Este complexo continua a avangar na memmbrana
para e de nh e este, onde ¢ mbado olosanticorpes P HRPI manoconas, o aniorpos
levando 3 formagio de uma banda
e confirma Jtado d
banda corada na regido de teste indica um resultado do teste nio-reativo para o correspondente antigénio.

teste reactivo. A auséncia da

agio prevista]
O kit de vene Biolne™ Malais Ag 1Py & ur teste ipid o qualativ pora s detegio do snigirio
da proteina rica em histidina II (HRP-II), da lactato desidrogenase de plasmodium (pLDH) de Plasmodium
folciparum da maliria e da pLOH de Plasmodium vivax da maliria em sangue total humano. O teste Bioline
Malaria Ag P./P.f/Ps destina-se a uiizagio profissionsl apenss para um teste de rastreo inicia, € a5

Pageb5

(“C7, TP, “T2" & *T3") na janela do resultado, independentemente da linha que aparecer primeiro,
indica um resultado reativo para Pf
5 Renladoinvilido:
Sealin, h “C?) o estiver
a reahzagao dotests, o eslado & consderado nvilid, Asintrudespoder o ter o seics
mda

dajanela de resultad

que a amostra seja novamente testada utilizando um novo d\spoxmvu de teste.

|tagoes do teste

1 . deve cumprir com o
pora este teste

2. Estekit de teste deteta HRP-Il efou pLDH especifica de P.f efou pLDH especifica de Py no
sangue total do paciente.

3. Otestelimita-se a detetar o antigénio da maliria P. falciparum efou P. vivox. Embora o teste seja

muito preciso na detegio da HRP-1l ou da pLDH. espemﬁca de Pf elou pLDH espemﬁca de Py,

pode haver uma pequena

disponiveis, se forem obtid Jtad e O

di as precaugdes e a 3o de resultad:

idico s6 deve fazer o diagné 6

avalir todos os dados clinicos ¢ laboratoriais.

4. Ostestes sio apliciveis i populagdo geral o quem pode ser colhido um volume suficiente dos tipos
de amostras declarados para o teste. Contudo, ndo esté comprovado para uma populagio especifica
de mulheres grvidas ou recém-nascidos.

Controlo de qualidade interno

O dispositivo do teste Bioline™ Malaria Ag P./P.f/P tem “inhas de teste (T1, T2 e T3)” e uma “lisha

de controlo” na superficie do dispositivo. Tanto as linhas de teste como a linha de controlo na janela do

resultado s6 s3o isivels depms da splcaciode uma amosire Alnh decotrolo & usada ar cntrlode
d

dos comporentes princips e (lra sinda estavam funm-m;, mas no constitui uma garantia de que a
amostra foi

Valores esperados
O teste Bioline™ Malaria Ag P.f/P.f/P.v foi parads exames. 3o global
igual ou superior 3 95%

Caractenstlcas de desempenho

new test device A i visibles avant lapplication dun échantillon. La avérifierle bon ensibiidade do teste Bioline™ Malaria 1 na dtegio ds HRP-II de
d Malaia Ag ot ° 3 ‘ e b application dun achantilon, L 5 fer le b o g (HRPIDY | N . g opi Sensibiidade do teste Bioine™ Malaia Ag PA/Pf/Py na detegio da HRP-II de Pf
paru w (LDH) del P-folciparum, y s pLOH el parésito de ls Caracterlst as de funcionamiento esfregaco de sangue 3 — S
froie aince ve it test. Laligne de conrdl sat 3 virfierl bon fonronnement du tst o indiqueuniquement quele it L CSEECR S0 BRI B B e pcparm,y t PLOH de periivode o N de parasitas/ul | Microscopi Bioline™ Malaria Ag | Sensibilidade
ations P et que d la bandelette P P f s e en e e E P o P‘ lY " Evaluacién interna de la prueba Bioline™ Malaria Ag P-f/Pf/P.y . ., . . de sangue ) PRSPy (IC de 95%)
b Fresalts f P P . . N - fonctioment. Elle tit pas que échantillon a été p e B e oo ey s muesirs reactes A Sensibidad de a prucba Bioline™ Molaria Ag PA/Pf/Py en I deteccién de s HRP-Il de Pf  Materiais e ativos dos comp principais (0" de reative)
! P:':cf:"f"’"d""' precautions andintarpetaton of reslt for this st mustbe folowed Matériels fournis et principes actifs des principaux composants cas i un contrdle déchantillon raactif, medante gune poco espese N de Microscopio Sensibilidad L Okidetese Boine™ Moloris Ag PAIPAIP contim osseguintes ens pra reslzr o ensio =50 5 m 3337002 96579
1. Lekitde test Bioline™ Malaria Ag PFIP.fIP. contient le matériel suivant, nécessaire 3 a réalisation . L . L arisitos! (N de reactivo) (IC del 957%) . teste numa bolsa de f -
2. This test it detects HRP-Il and/or pLDH specific to P and/or pLDH specific to P in patient do dosage ¢ Val d Materiales suministrados y principios activos de los principales ¥l de sangre B cnhpstelvil e 51100 30 30 100% (88,7 - 100%)
whole blood and is useful as a screening procedure of malari diagnosis " y aleurs attendues g . 01500 P 5 T007% 956 100 7%)
© 25dispositifs de test avec agent dons des pochettes individuel t ) & o = m 933% (70,2 98,8 25 Ventoss invertida descartiveis (5 pl), 25 lancetas esterilzadas, 25 ool ! D
3. The testislimited to the detection of antigen to Melaria P. folsparum and/or P. vivax. Although : Le test Bioline™ Moleria Ag PF/P./Px  été comparé & lexamen au microscope. La précision globale est componentes E 3% (0298, Bovente: e B =
e aluminium . L ” b . nstrugdes de utiizagio 501,000 87 &7 100 % (95,8 - 100 %)
the test is very accurate in detecting HRP- Il or pLDH specifc to Pf andlor pLDH specific to Py, supérieure ou égale 3 95 % - EIK de practa il Malaia Ag PATPTP contione o sgonesclementos pr sl f
Diluant de dosage (1 x 5 mifflacon) e 2 Ingredintes s dos componentesprinipis 1,001-5,000 &2 ) 100% (94,2100 %)
alowincidence of fase results can occur. As with alldiagnostic tests, a definitive clinical diagrosis L S Unecupen e prdements .25 irles, 25C. P 51100 30 30 100 % (88.7 - 100 %) B e lomaisd o are o HRPI 0015 s (94, ~
shauld not be based on the results of » single test, but should only be mads by the physician after o ge uique (S d P Caractéristiques de performances . d d bolsa de sl d 01500 5 P 100% 956 -100%) s oy o de < i 55000 35 35 100% (90,1-100 %)
allcinical and Iaboratory findings have been evaluated. ? n + Diuyentedel mm 03 mibia) - p Total BR) n 99.7% (98,2-99.97%)
L e e takem enough velame of the climed 2. Principes actif des principaus composents 1. Evaluation interne du test Bioline™ Malaria Ag /PP D Eppaminad ables (5 0, 25 iles, 25 b reohal 5011000 87 87 100% (958 -100%) coloide de ouro (0,25 * 0,05 pg); linha de teste I anticorpos monaclonas d L/ (RO
e © bandelotte de test inclut; fiques de HRP-II A Sensibiits do test Biolne™ Malaria Ag P1P/Px pour I détection de [HRP-I d Pf : pip s o g 0015000 | 67 ) 100% (942 -100%) o HRPl de P (0,5 * 0, g) nha de teste 2 anticorpos monoclonais de rato especifcos para B, Sensibildade do teste Bioline™ Malaria Ag PA/P.fIPy na detecio da pLDH especifica de Pf
e ypes b de P - o collidal. (0,10 * 0,02 pg), s monocknaus d s péiiue o pan-pLDH Norbrode Microscapie e 5 Prmmpms s dotes principales componantss 35000 = S 100% (01 -100%) 2 pLDH de PF(0,5 + 0,1 pg) inha de teste 3: anticorpos monoclonais de rato exp:c\ﬁcos paraa N7 e parssitsial | Microscop Bioline™ Malaria Ag | Semsibilidade
or collide (0,25 + 0,05 pg), Ligne de test 1 N PAIPIP. 2 S PLDH de P (0,5 * 0,1 g} finha de controlo: G anti-rato de cabra (1,0 =
(Nombre de s i 1 i resctive conjugads de ofo: anicuerpos monoclonalesde ot especificosde s HRP-11 de P desangue (0 deresi) | PAPAIPY dCdess
| " i | PHRP-Il de P (0,5 + 0,1 ug), Ligne de test 2 anticorps monoclonaux de souris spécifiques de réactif) (Nombre de réactif) *cro ol (010 & 0,02 g nsicsrposmonoclonlsd o es?mﬁm e PLDH an oo Total 312 3n 997 % (982-999%) . Diluentes do ensaio: albumine de serum bovin (q.5.), Tampao Fosfato 200mM (q s) TRITON™ (0t
nternal quality control 1a pLDH de PF(0,5 * 0,1 yg), Ligne de test 3 : anticarps monaclonaux de souris spécifiques de la =0 5 pry 933% (702-98,8%) colodo (025 ¢ 0,05 g s anticuerpos monocl I B Sensibilidad de la prueba Bioline™ Malaria Ag P./P.f/P ena deteccion de la pLDH X-100 (g5, Azoture de sodium (9.5 =50 15 8 533% (30, 752%)
The Bioline™ Malaria Ag P.f/P.fIPy test device has “Test Lines (T1, T2.and T3)" and “Control Line” on the pLDH de P (0,5 0, ), Ligne de contrdle : gG de chévre anti-souris (10 0,2 pg) AT TS HRP-11 de P (0,5 * 0, pg; linea de prueba 2: anticuerpos oo n especificos de especifica de Pf 51100 ) 25 0677 (833994 %)
surface of the device. Al the tes lines and control line in result vindow are not visble before applying any + Diluants: albumine de serum bovin (q:5, 200mM tampon phosphete (g, TRITON™ X-100 51-100 30 30 100 % (88,7 -100 %) b LDH3e PG5 0 o e e 3 oo oo o i oo e il R T Materiais necessarios mas no fornecidos - 7% (833 - 99.4%
specimens. The control line is used for procedural control. The control line used for pracedural control (g, Atoture de sodium (g:5) 101500 5 B 100% (95,6 -100%) N 0 I e 10+ 4 " . - o . i 101500 83 83 100% (956 -100 %)
s ny ot he o bl sl st e Yients of m Ia pLDH de P (0,5 + 0,1 pg); liea de control: IgG caprina anti-ratén (1,0 + 0,2 pg) parisitos/ (N de reactivo) | (N.* de reactive) (1C del 95 %) k.
adshosrly hat the i s b sppied sl and tht the st ot of 3 3 i . 501,000 87 87 100% (95,8 - 100 %) + Eldluyente del ensayo contiene: albimina de suero bovino (4.5, tampsn fosfato salino de 200 Etro 501,000 87 87 100% (958 - 100 %)
applied; itis m,;;:;:fw:?;:me“ g} cspeemenhasbeenpropety Matériel nécessaire non fourni ) ) 1,001-5000 62 62 100% (94,2 -100%) ™M (g, TRITON™ X-100 (q.5), aids sodica (g.) 50 15 8 533%(30] 752%) A e estabilidade do kit 10015000 |62 62 100% (94,2 -100%)
+ Gants de protection, minuterle, conteneur pour déchets présentant un danger biologique 25000 = e 100% (90,1 -100%) Lo . o S0 ) > %677 (633 AT Pars o cump 55000 35 35 100% (90,1 100 %)
PR Total 312 3n 99,7 7%(98,2-99.9%) no o1 3 100% (95,6 100 % 1L Oteste Bioline™ Malaria pode ser 1°C 40 °C. Nio congel Total 312 304 97,4% (95987 %)
Expected values Stockage et stabilité du kit - . - + Guantes de proteccion, temporizador, contenedor de riesgo biokigico 2300 = u 00% (955 - 100 %) it Ag do diluente d deve ser mantida m pe . p”
The Bioline™ Malaria A been comp: The overall o ds s sl s ; X B. Sensiilté du test Bioline™ Malaria Ag P.IP.f/P.v pour ls détection de la pLDH spécifique 5011000 87 87 100% (95,8 -100%) i M“m P C. Sensibilidsde do teste Bioline™ Malsria Ag PA/P/P. ns detecio da pLDH especifica de P
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501,000 87 87 100% (95.8 - 100%) s, Ev.mw eclab oula formation d'aérosol des échantil du diuant. Total m 106 95,5% (89,9 - 981 %) dﬂpies P P! Y B ET) 12d 974 % (95987 %) recipiente para materias que spresentem risco biolégico. Tipo [ ——T
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HBsAg Yellow Fever Virus el it une incidance s e rstat dtes i divicer = = e cruzada de las muestras, que podria producir resultados erréneos. Baraceramel Amordiing Cetaenna amostras Dihidroartemisinina | Piperaguina Doxiciclina
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Stati reactivo, Si bien se han tomado todas los precauciones posibles paro garantizar la copocidad y la precisin \ Atengio:  presenca de qualquer lisha de test, mesmo sendo muito ténue, significa que o . &
Desethylamodinquine | Artemether Lomefontrine Interprétation du test (voir la figure) itg kiei i , ¥ oot oo Pm‘dum e o Fim dl oo f;bmm Pl diiobion o Lesiltodn s comtdorade restive diretas, indiretas ou consequencias, compensages,reclamages, custos ou danos resultantes ou
Erogenous  [preer Dibydroartemesin | Atovaguane 1. Résultat non réact ) o i T N Precauciim Aunque seadébil, o presenciade I inea de prucbaindica un resulado reactivo TR b T e Sy b e e o + Resultado positivo para Pf e e T T D D S o 7
Substance 5 ; o o Ls présence d'une seule Ligne de contréle (« C ») dans la fenétre de résultat indique un résultat . Resultoderoantive aj ot P se someta a este andlsis deberd consultar a un médico para abtener una confirmacién adicional del “C7 e TI (d..;; inhas), “C" e “T2" (duas linhas) ou “C”, “T1" e “T2" (trés linhas) : o produto.
roguanil loroquine indsmycin non réactif. Sy 1 Clo limoa), "G y T2 (dos ineas, o °C*, “TF"y 2" (v inens) resultodo de fa pruebo. A presenga de duaslinhas coloridas (“C” e “T1"), (“C”  “T2) ou de trés linhas coloridas ('C”, “T1"
Diydroartemisinin Piperaquine Doxyeyciine ) . Clause d bilité " e L L § . b e T €t “T2") na janela do resultado, independentemente da linha que aparecer primeiro, indica um
Résultat réa luse de non responsabilté: » X ) ) Lo preenci de dos ok d ol (-Cry T, /Gy T2 o o tes nes e coor (7, Ty 120 najer o
Mefloguine Primaguine Quinine sente mém rs il o s . Bien que toutes les précautions aient & prises afin de garanti [efficacité diagnostique et s préci- T2 dani do o ventana desesdtados, independiersemente de s qus sparesca prmero, ndics Advertencia i resultado reativo para Pf.
Sulfadoxine Pyrimethamine ot sion de ce produit, celui-ci tant utiisé hors du contrdle du fabricant et du distrbuteur, le résultat un esultado resctivo de Pf. Los fobricantes y distribuidores de este producto no son responsobles de ninguna pérdida, + Resultado estivo para Py
Aatommane | Systemic lupus erythematosus Rheumatod arthritis Résul peut étre afects par des facteurs environnementaux etfou des erreurs da utiisateur. Ure per- . Resultado reactivo de P responsabilidad, reclomacién, costo o dafio directo o indirecto o erivodo que surja o esté relacionado. 'C” ¢ “T3” (duas linhas) :
v ¥ . ésultat Pf: 1a confirmation du médecin. et (et con un disgnéstico incorrecto, tanto reactivo como no reactive, o usar este producto. A presenga de duas linhas coloridas (“C” & “T3") na janela do resuitado, independentemente da
Clinical Sjogren's syndrome «Cnglu“n(deuxllgna],«C»et«YZ»(deux lignes) ou « C », « T » et « T2 » (trois lignes P ‘C"y “T3” (dos lineas de color) : ' ’ linh di tad LDH de Pui
b e e (G 73" dentro el P inha que aparecer primeiro, indica um resultado reativo para pLDH de Pyivax.
specimen L présence de deux ignes colorées (« C» et « T1), (¢ C » et «T2») ou de tros ignes colorées (« C», n 2 presencia de dos lineas de color (‘C”y “T3") dentro de la ventana de resultados, © Resultado reativo
o wertissement: independientemente de la que aparezca primero, indica un resultado reactivo de pLDH de P. vivax LTI T30 (e inhad), oG, T2 ¢ T3 (s linhas) o “C7, “TV, T2 ¢ “T3" (quatro
5. Assayforthe detecion of Malari according tothe density of praste «T2) dans a fenétre de résultat, quelle que soit Ia ligne qui apparsit e premier, indique un Ls responsabilté des fabricants et des distributeurs de ce produit ne saursit étre engsgée pour + Resultado reactivo de Pfy P AR d “
* HRP-l expressed Plasmodium folciparum : Sensitivity with > 50 parasiteful of blood is 100%. isultat réacti pour P toute perte, réclamation, cogt ou dommage, quils sofent directs, indirects, lés ou consécutifs 3 un SCRATI" T3 (s lntad), <C*, T2y T3 tesfneas) 0 “C”, “TI", T2 y “T3" cuatro i) s inhas)

pLDH ‘expressed Plasmodium falciparum : Sensitivity with > 50 parasite/ul of bload i greater than

pLDH expressed Plasmodium vivax : Sensitivity with > SO parasite/ul of blood is greater than

Product Disclaimer:
While every precaution has been taken to ensure the diagnostic abiity and accuracy of this product,
the product is used outside of the control of the manufacturer and distrbutor and test results ma
accordingly be affected by environmental factors andlor user error. The subject of the diagnosis
should consult a doctor for further confirmation of the test resut,

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

diagnostic incorrect, réactif ou non réactif, résultant de lutilisation de ce produt.

Lo presencia de tres lineas de color (“C, “T1"y “T3"), (“C", “T2"y “T3") o de cuatro lineas de color

A presenga de trés linhas coloridas (“C”, “TI" e “T3"), (“C”, “T2" & “T3") ou quatro linhas coloridas

Bibliography of suggested reading / Bibliographie suggérée /
Blbhograf"a de lecturas sugeridas / Referéncias bibliograficas
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Malaria Ag Pf/P.f/P.

Malaria HRP-II (P.f), pLDH (P.f) and pLDH (P.v) Antigen Rapid Test

Test de diagnostic rapide en une etape de l'antigéne la protéine HRP-II, de la pLDH de P.f et de la pLDH de P.v
Prueba en un solo paso de deteccion rapida de antigenos de HRP-II (P.f), pLDH (P.f) y pLDH (P.v) de la malaria
Teste rapido de uma etapa do antigénio Malaria HRP-II (P.f), pLDH (P.f) e pLDH (P.v)

PREPARATION / PREPARATION / PREPARACION / PREPARAGCAO

@ Open the package and look for the following: @ Ouvrir le kit et vérifier les éléments suivants:
1. Test device with desiccant in individual foil pouch 1. Dispositif de test avec agent déshydratant emballés
2. Assay diluent dans des pochette individuelles en aluminium
3. Instructions for use
4. Disposable inverted cup (5 pl)
5
6.

2. Diluant de dosage
3

Sterile lancet 4. Une cupule de prélévement 3 usage unique (5 pl)
5
6

Mode d’emploi

Alcohol swab Lancette stérile
Compresse dalcool

@ Abra el empaque y busque a @ 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
2. Diluyente del ensayo 2. Diluente de ensaio

3. Instrucciones de uso 3. Instrugdes de utilizagao

4. Pipeta invertida desechable (5 pl) 4. Ventosa invertida descartaveis (5 pl)
S S

6. 6

Lanceta estéril Lanceta esterilizada

Hisopo de alcohol Zaragatoa com alcool

Commencer par lire attentivement le mode d’emploi du kit

First, read carefully the instruction on how to use the
Y
de test Bioline™ Malaria Ag P.f/P.f/P.v.

Bioline™ Malaria Ag P.f/P.f/P.v test kit.

@ Primero, lea detenidamente las instrucciones de uso

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

@ Primeiro, leia com atengdo as instruges de utilizagao do kit

de teste Bioline™ Malaria Ag P.f/P.f/P.v.

Next, look at the expiry date at the back of the foil
piry
pouch. Use another kit, if expiry date has passed. To

Vérifier ensuite la date de péremption a l'arriére de

l'emballage en aluminium. Utiliser un autre kit si la date est
avoid false results, ensure that the assay diluent used dépassée. Pour éviter tout faux résultat, sassurer que le
is from the same kit as the new test device. diluant du test utilisé provient du méme kit que le nouveau

dispositif de test.

@ Después, mire la fecha de caducidad en la parte
trasera de la bolsa de aluminio. Use otro kit si la fecha

@ A -seguir, verifique a data de validade na parte posterior da

bolsa de folha de aluminio. Utilize outro kit, caso a validade
de caducidad ha pasado. Para evitar resultados falsos, tenha expirado. Para evitar resultados falsos, certifique-se
asegirese de que el diluyente del ensayo utilizado es

del mismo kit que el dispositivo de prueba nuevo.

de que o diluente do ensaio utilizado & do mesmo kit que o
novo dispositivo do teste.

@ Open the foil pouch and look for the following:

@ Ouviir Penveloppe et vérifier les élément suivants:

1. Result window 1. Fenétre de résultat
2. Specimen well 2. Puits d’échantillon
3. Assay diluent well 3. Puits pour le diluant

Then, label the device with the patient identifier. Etiqueter ensuite le dispositif avec l'identifiant patient.

Abra la bolsa de aluminio y busque lo siguiente:
y busq 8
1. Ventana de resultados

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

2. Pocillo de muestras redondo 1. Janela de resultados
3. Pocillo para diluyente de prueba 2. Pogo daamostra
A inuacién, etiquete el disp de prueba con 3. Pogo para o diluente do ensaio

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

identificador do paciente.

T3 T2 11

JUW SILICA GEL|
DoRoTEAT

15 min

“@WB 5l : Whole blood 5 pl/ Sang total 5 pl/ Sangre 5 pl/ Sangue total 5 pl

[D=eeee :Asssydiluent 4 drops/ Diluant de dosage 4 gouttes/ Diluyentes del ensayo 4 gotas/ Diluente de ensaio 4 gotas

1 @ Clean the area to be lanced with an alcohol swab. @) Nettoyer la surface & prélever & I'aide d’un tampon

imbibé d'alcool.

@ Limpe s 3rea aser ancetada com swab de Slcool. @) Limpie el drea a ser pinchada con un copo de slgodsn
humedecido con alcohol.

[n] Using a disposable inverted cup (5 pl) provided,
dip the circular end of a inverted cup into the
blood specimen.

Prendre une cupule de prélévement  usage unique
(5 pD) fournie, immerger lextrémité circulaire dans
I'échantillon de sang.

@ Tome una pipeta invertida desechable (5 pl)
sumistrada y sumerja el extremo circular de la pipeta
invertida en la muestra de sangre.

.
e®®%%e,
o
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@ Hold assay diluent bottle vertically and dispense 4 drops of assay diluent into the assay diluent well.
Exactly, 4 drops should be added. Do not let bottle tip touch device in order to avoid cross-contamination.

@ Maintenir le flacon de diluant du dosage a la verticale et déposer 4 gouttes de diluant dans le puits de diluant.
4 gouttes doivent étre ajoutées trés exactement. Ne pas mettre 'embout du flacon en contact avec le
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 anadirse exactamente 4 gotas. No deje que la punta del frasco toque el dispositivo a fin de evitar la
contaminacion cruzada.

@ Mantenha o frasco de diluente do ensaio na posigao vertical e deite 4 gotas de diluente do ensaio no pogo para
o diluente do ensaio.
Devem ser adicionadas, exatamente, 4 gotas. Nao deixe a ponta do frasco tocar no dispositivo de modo a evitar
a contaminagao cruzada.

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

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

@ Prick the lateral side of the finger with the sterile @ Piquerle coté latéral du doigt avec la lancette stérile

lancet provided. Then, safely dispose of the lancet
immediately after.

fournie. Jeter la lancette immédiatement aprés
conformément aux régles de sécurité.

@ Pinche el lado del dedo con la lanceta estéril
suministrada. Deseche de forma segura la lanceta
inmediatamente después.

@ Pique a lateral do dedo com a lanceta esterilizada
fornecida. Em seguida, elimine a lanceta em
seguranca imediatamente apés a utilizagdo.

4 @ Dispense 5 pl of drawn blood into round

specimen well touching pad. rond qui touche le tampon.

@ Dispense 5 pl de la sangre extraida en el pocillo

para muestras redondo tocando la almohadilla.

@ Cologue 5 pl de sangue recolhido no pogo redondo
da amostra tocando no espago.

DISPENSE
VERSER

DISPENSE
COLOQUE

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

@ Avec la cupule de prélévement : Laisser 'extrémité circulaire de la cupule de prélévement toucher le tampon, puis
appuyer légérement.

@ Uso de la pipeta invertida: Deje que el extremo circular de la pipeta invertida entre en contacto con la almohadilla
y presione ligeramente.

@ Use o copo invertido: Deixe que a extremidade circular do copo invertido toque a almofada de amostra, e aperte
levemente para baixo.

@ 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.

@ Interpréter les résultats du test 15 minutes (30 minutes maximum) aprés avoir ajouté le diluant du dosage.
Toute lecture en dehors de cette période (avant 15 minutes ou aprés 30 minutes) peut donner lieu a des
résultats erronés.

@ 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.

@ 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 apés os 30 minutos) pode

fornecer resultados incorretos.

MIN

@ Verser 5 pl de sang prélevé dans le puits déchantillon

Pageb6

INTERPRETATION / INTERPRETATION / INTERPRETACION / INTERPRETAGAO

NON-REACTIVE/ NON REACTIF / NO REACTIVO / NAO-REATIVO

@ Une seule ligne « C » dans la fenétre de
résultat.

@ Uma linha "C" na janela do resultado.

@ One line at “C” in the result window.

@ Una linea "C" en la ventana de
resultados.

CTmm2mn

REACTIVE / REACTIF / REACTIVO / REATIVO

® /A\ Caution: The presence of any test line, no matter how faint, the result is considered reactive.
@ /\ Mise en garde : Si la ligne de test est présente, méme trés pile, le résultat est considéré comme réactif.

@ /)\ Precaucién: Aunque sea débil, la presencia de la linea de prueba indica un resultado reactivo.

@ /\ Atengio: a presenca de qualquer linha de test , mesmo sendo muito ténue, significa que o resultado & considerado reativo.

P.f Reactive / P.f Reéactif / P.f Reactivo/ P.f Reativo

D “C” “T1” (Two lines) : HRP-Il reactive @ 1 «C»«Tl»(deuxlignes) : réactif pour HRP-II
2. “C”, “T2” (Two lines) : pLDH reactive . «C»y«T2» (deux Iignes) : réactif pour pLDH
3. “C”,“T1” and “T2” (Three lines) : 3. «Cm«Tlnet«T2» (trois lignes):

pLDH and HRP-Il reactive réactif pour la pLDH et 'HRP-I1

@ 1. “C”y “T1” (dos lineas): reactivo de HRP-II @ 1 “C”, “T1” (duas linhas): reativo para HRP-II
5 “C”y “T2” (dos lineas): reactivo de pLDH 2. “C”, “T2” (duas linhas): reativo para pLDH
3. “C”, “T1” y “T2” (tres lineas): 3. “C”, “T1” e “T2” (trés linhas):

reactivo de pLDH y HRP-II reativo para pLDH e HRP-Il

i

cCTmm2mn

1

:

cCTmm2mn

1 1

:

cCTmm2mn

P.v Reactive / P.v Réactif / P.v Reactivo/ P.v Reativo
@ “C” and “T3” (Two lines) : pLDH of P reactive ® «Cret«T3ndeux lignes): réactif pour la pLDH de P

@ “C”y “T3” (dos lineas): reactivo de pLDH de P.v

e uas linhas): reativo para e r.v
@ “C” ¢ “T3” (duas linhas): reativo para pLDH de P.

11

]

CTm2m

P.f and P.v Reactive result / Résultat réactif pour P.f et P.v / Resultado reactivo de P.fy P.v

/ Resultado reativo para P.fe Py

D “C”, “T1” and “T3” (Three lines) @ «Cmy«Tlnet«T3n» (trois lignes)
2. “C”,“T2” and “T3” (Three lines) 2. «Cx»«T2net«T3n(trois lignes)
3. “C”, “T1”, “T2” and “T3” (Four lines) 3. «Cx»«Tln,«T2net«T3»(quatre lignes)
[=sQ8 “C”, “T1” y “T3” (tres lineas) @ “C”, “T1” e “T3” (trés linhas)
8 “C”, “T2” y “T3” (tres lineas) X “C”, “T2” e “T3” (trés linhas)
3. “C”, “T1”, “T2” y “T3” (cuatro lineas) 3. “C”, “T1”, “T2” e “T3” (quatro linhas)

11

cCTmm2mn

111

CTmn2m

111

CTmn2m

INVALID / NON VALIDE / NO VALIDO / INVALIDO

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

@ Silaligne de contréle « C » n'est pas visible dans la fenétre de résultat aprés la réalisation du test, le résultat
est considéré comme non valide. Il se peut que les instructions n'aient 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
F'aide d’un nouveau dispositif de test.

@ Sila linea de control “C” no es visible en la ventana de resultados después de realizar la prueba, el resultado
se considera no valido. Es posible que no se hayan seguido las instrucciones correctamente o que la prueba se
haya deteriorado por haber superado la fecha de caducidad. Se recomienda volver a analizar la muestra usando
un nuevo dispositivo de prueba.

@ Sealinha de controlo "C" ndo estiver visivel dentro da janela de resultados apés a realizagéo do teste, o
resultado é considerado invalido. As instrugdes podem ndo 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.

bols / Gl bol

Gl y of sy ire des sy

Storeat1-40°C (34°F - 104°F)
1'C (- 40°C  Conserver entre 1 et 40°C (34 et 104 °F)
34°F 104°F Almacenar entre 1y 40 °C (34 °F - 104 °F)
Armazenar entre 1 - 40 °C (34 °F - 104°F)

Forinviro disgestic use nly Cotlog Number Date of mansfactre
Pour dagnostc i virouriquament Code podut dl Date de fabrcaton

Lot Number Manufacturer
No. de lot Fabricant
Nimero de Lote Fabricante

Namero de lote Fabricante

Solo para uso de diagndstico invitro Nimero de Referencia Fecha de fabricacién
Somente para uso de diagnéstico Nimero de Catilogo Deata de fabricacao
invitro

Do ot reuse Authorized Representative CE marking according to IVD Medicl
No Reutizar Representante autorzado Marquage CE conformément 3|a
Nao eutiizar Representante sutorizado direcivesur les

dispositifs madicaux de diagnostic in

iro 9BI79ICE

Marcado CE conforme a la Directiva

SBIT9ICE relativa

 los productos saitarios para

diagnéstico invitro

Usey Insutions o use

E Dat de pirempion EE Aienson it mode dempc
wimmoo Fecha de caducidad Atencién, ver Instrucciones de uso.
Utilizar até Atengio, ver Instrugdes de uso

Marcagio CE de acordo com a Diretiva

98/79ICE relativa aos dispositivos
médicos de diagnéstico i vitro

Contains sufficient for X tests Caution
" Contenido suficiente para X prucbas Precaucién
Contém o suficiente para X testes Atengio

m

CTmn2m

m

m

I/ Glosario de simbolos / Glossario de simbolos

+> @

@

W

m

CTmn2m

Do not use if packaging is damaged

Keep dry

Conserver au sec
Manténgase seco

Conservar seco

Biologial Risks
Risques biologiques
Riesgos biolégicos
Riscos biolégicos

Keep away from sunlight

R Conservr  abr e s e du soeil

Manténgase fuera de a luz del sol
Manter sfostado da luz solar
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Malaria HRP2 (P.f), pLDH (P.f) and pLDH (P.v) Antigen Rapid Test

Test de diagnostic rapide en une etape de l'antigéne la protéine HRP2, de la pLDH de P.f et de la pLDH de P.v
Prueba en un solo paso de deteccion rapida de antigenos de HRP2 (P.f), pLDH (P.f) y pLDH (P.v) de la malaria
Teste rapido de uma etapa do antigénio Malaria HRP2 (P.f), pLDH (P.f) e pLDH (P.v)

FRANCAIS

A propos du test
[Introduction]

Le paludisme est
une anémie. Elle est pwvnque: parun paras-(e transmis entre sujets humains par la piqare de moustiques

d i I dela fidure, des frissons et

anophéles infectés. Les sujets humains peuvent étre infectés par quatre types de paludisme : Plosmodium
folcparum, P.vivx,P.ovole et . mlarce. Chez Ihornme,les parasites (nomms sporozsites) migrent

Jusqu'au foie, o s atteignent la maturité et libérent une autre forme, les mérozoites. Cette maladie est

actuellement priee s plusde 90 pays t, daprés s estimations l uralt plus de 200 millons
i &5 dus au palud ctuellement, e di

ludime oo post o recherche desparte b une goutte de sang.Le sang est placé sur une lame de

microscope et coloré de maniére & rendre les parasites visibles au microscope.

«T3 » (quatre lignes) :
La présence de troislignes colorées (« C», « T et « T3 ), (« C », « T2 et « T3 ») ou quatre fignes
colorées

(«Cw, T, « T2 etaT3 ) dans la fenétre de résultat, quelle que soit o ligne qui apparait en
premier, indique un résultat réactif pour Pf et Py.

ESPANOL

Acerca de la prueba

Untoducsion]

provocar la muerte y or producir
F-ebre, it y anemia. Est causada por un pardsito que setransmite de un ser humano a otroa través

ol picdorsdoun mosqtesnfeles nfectado. Eistecutra pos dopardsosde malaris e ueden
Pl

3. Résultatnon valde: afectar al Plasmodiun ocparum, y Plasmadium
Sila ligne d e « ) nlest p Ia fené aprésla mlarie. En los seres h I d itos) migran a higado,
réalisation du test, le d i peut quel se iberan en forma d Enla n:luahdad e registran casos de esa enfermedad en ms de 90
pas été que e test  au-dela de a date dexpiration. Il est pafses de todo el mundo. Se estima que existen mas de 200 millanes de casos y 0,5 millones de muertes ol

recommandé danalyser 3
nouveau I'chantillon 3 aide d'un nouveau kit de test.

afio por causa de esta enfermedad. Hoy en dia, a malaria e diagnostica mediante la bisqueda de parsitos
en una gota de sangre. La sangre se dispone en un portaobjetos y s tie, de modo que los parsitos sean
visibles a través del microscopio

(“C7,“TP", “T2"y “T3") dentro de la ventana de resultados, independientemente de la que aparezca
primero, indica un resultado reactivo de Pfy
3. Resultadonovil

Sinose ve a fnea de control (inea de contral “C") en s ventana de resultados uns vez realzads la
prueba, bl se hayan seguido

0 que la prueba se haya deteriorado por haber superado ls fecha de caducidad. Se recomienda
volver a analizar la muestra usando un nuevo dispositivo de prueba.

aciones de la prueba
1 Durante la ejecucion del anslisis, I

PORTUGUES

Explicagdo do teste

[Introdugio]

Amalii & uma dosnga parasitiri,por vezes atal,caaterizadspor febr,arepis ¢ snemin; & provocads
por um parasita humano p la picada de mosquitos

Existem quatro tipos de maliria que podem infetar os seres humanos : Plosmodium folciparum, P. vivax, P.
ovle ¢ . malarie. Nosseres humans, s paras\tax(dc/\omw\ades esporozaitos) migram para o figado,
ande se d orma, et presenteem

mmsdygcpmsasemwduu 200 milk 05
milhes de mortes provocadas pela malira por ano. Atuslmente, il  digrosticada pewa detegio
de anslsi, | de ota de sangue. de microscépio e tingido de forma a

ylainterpretacién de resultados de esta prucba
2. Estekit de prueba detecta s HRP-l ylo la pLDH especificas para el pardsito P ylo la pLDH
especifica del pardsito P en la sangre completa del paciente.
3. Lanica finalidad de la prueba es detectar el antigeno de la malaria por P falciporum yfo P.vivor.
A pesar de que lo prueba detecta con gran precision s HRP-11 o o pLDH especificas de Pf ylo la
PLDH especifc e P, e posile que s produzc unabeaincidencis dereslados flos. Aol
todas las definitivo no debe basarse

[Principe du test] .
test Bioline™ i L o Limites du test [Funcionamiento]
Malaria Ag 1. Laprocédure de test, les précautions et interpratation des résulats pour ce test doivent dire L gronks S’ Ml g PPy wiliz o oo de inmncromategai B i vt
cif 1, istidin-rich p [ detest1 observies pendant I réalsation du test, Bioline™ Malaria manoclonales
a, 5 s DH)de P 2. Cekit de test permet de datecter PHRP-Il etfou la pLDH spécifiques de Pf etfou la pLDH d aén speciicns do aproten | ic en Hasdins (HRP-ID de . folcparum e insade sl
folciparum surla igne d (T2) et d DH de P.vivax sur spécifique de Py dans du sang total de patient. a, de ratén especificos de dium (pLDH)
[EX St de ce dip T1,T2, T3 et Cindiquant 3. Le test st imité 3 la détection de lantigéne de P. faliparum etlou de P.viax. Bien que le test de P, faliporum en a \mea  deanliss 2 (12)  ancuerpos monocloals e mnne;pwrmaewa pLDH
Lig le . Leslig tre de e et pu n itetond Pl s dnn LD s do 2l LD dePuivoxenla de aniliss 3 (T3). los indicadores
F fun é 3 e spécifique de Py, u + Comme pour T, T3prarssenalar\as nes de pruynadecotrlen superficie del mismo. Las lineas de
& 2 tous s , definitif ne it pas reposer surles résulats pruehay\: tana de resultados no son isbles antes de aplicar una muestra. La
5 Le pincipe pour lesrésulats ré Lorsq & ique mais doit atre poss par le mé iquement, aprés évaluation de tous les résul I se utiiza para el La finea d I debe aps pre i el
3PS (HRP-IL pLO} passents ‘. Isforment ciniques t de aborataire rocadimiento de la proeba se raliza correctamente y os reactivos d I prucbs de s fnea de control estén
2 s PFHRP-I-o et ove 4. Letest sadresse i 1a population génrale, sur laquelle un volume suffisant des types d'échantilon funcionando. A continuacian se detalla el principio para lo resultados reactivos. Cuando las muestras
4 s pan pLDH-or. C 2 requis peut atre prélev, I a toutefois pas été vérifié sur une population de femmes reactivos para P (HRP-II, pLDH) y Py pasan » través del ensamblsje e la membrana del recipiente
-PFHRP-I s enceintes ou de nouveau-nés. dosputs d i dl d‘\\.,me el sy, formn un compl con conjogdosdeanicuerpos
anticorps anti-PFpLDH PyplDH i HRP-Il-oroy d lonales d
f Gaulat & Usbsence 5 ite i m.mspemﬁm pars pon-pLDH-or. Ese complfo igue svaiando e s merbrans acialsregién de
- et I § Contréle qualité interne s s e e pleividiaia e

Le dispoic detest Bioine™ Maloria Ag PIPAIP présente 50 wvm des « Lignes de test m T2et

los anticuerpos frente a P pLDH y los aticuerpos frente a P plDH recubiertos en la membrana,

e los resultados de una dnica pmeha ino que deber emitiro l facultativo tras I evaluacidn de
todos s dato lniony do labor

suFmen(edelosl\pas de rustra ecesaios parsa pruske, S embarge, o se ha vericado para
la poblacién de mujeres embarazadas o neonatos.

Control de calidad interno

Bioline™ Malaria Ag
m 7 Ty ra s de control. Los fess de ruba y I e de control de L ventana d reslados no

s pr q ¥ ha aphcade
quelos de les de la tira han f
la ficad ‘posmvodehmues{a

g
tornar os parasitas visiveis a0 microscapio,

[Principio]
O teste B Mo Ag PPy il o priniiodmunosrostogfis O de ot Bine™
Malaria uma tira de membr pré-revestid

de ato especiicos paa 3 proteina e histidina e der fa!mpnmm no wmm de teste m),

(pLDH) de
P. folciparum na e 2(T2) e anticorpos Pt especificos para a pLDH de P
v nhas do tste 373, st dipsitodo st tom umaletra 1, T2 T3 o, quereprsanta
25 “linhas de teste” ¢  linh de controlo”, na supericie do dispositiv. Tanto as linhss de teste como a
lnhs decontolonajanls o resutado 85 o visiveis depois daapcagio e uma amastr. Al de
controlo é utilizada para controlo do proced
teste  fetuado carstamente ¢ o resgentes PR principio para
medida PFCHRP-I pLOH) @ P fluem através
cassete. digio de diluente de ensaio, furmam
lonais d if dos P HRP- monoclonais
do rato especificos para canjogados pan LDH dourado, Este complexo continua a avangar na memmbrana
para e de nh e este, onde ¢ mbado olosanticorpes P HRP| manoconas, o aniorpos
levando 3 formagio de uma banda
e confirma Jtado d

do conjunto da membr

teste reactivo. A auséncia da.

banda corada na regido de teste indica um resultado do teste ndo-reativo para o correspondente antigénio.

PagelO

Sealinha I nela de resultad
@ resizsgiodo teste, o rsutad  consderado mlde, As nstrugio podum o vr sde seg s
Gorrectamente ou o teste pode ter-se deteriorado para além da date de validade. Recomenda-se:
que a amostra seja novamente testada utiizando um novo dispositivo de teste.

imitagdes do teste

1D , deve cumprir com o procedimento, as precaugdes e a 3o de resultad:
para este teste.

2. Estekit de teste deteta HRP-II efou pLDH especifica de P efou pLDH especifica de Py no
sangue total do paciente.

3. Oteste limita-se a detetar o antigénio da maléria P. folciporum elou P. vivox. Embors o teste seja

muito preciso na detegio da HRP-1I ou da pLDH especifica de P efou pLDH especifica de Py,
pode haver uma pequens taxade resultado s, Sionecesiio utrs tetes lricaments
disporniveis, se forem obidos resul o
e todososdado licos o \abaramna\x

4. Os & popul
e, et tese. oo, i est comprovade para uma populaio sspeciia
de mulheres grévidas ou recém-nascidos

I 3 quem pode dos tipos

Controlo de qualidade interno

O dispositivo do teste Bioline™ Malaria Ag P.f/P-/Py tem “linas de teste (T1, T2 ¢ T3)” e uma “linha

de controlo” na superficie do dispositivo. Tanto as linhas de teste como a linha de controlo na janela do

resultado 55 s3o visiveis depms daaplicao de uma amstra A lnhade conrolo & usad pra coirolo de
d

dos componentes prmc\pa\x st sindaestava fncionas, mas i constit um garantia de que o
amostra foi

Valores esperados
O teste Bl Mol Ag PP camprod com exmes i o globals
igual ou superior a 95%

ENGLISH eeli Sle, Les gnes d ont pas
[Indication] e & " P conduciendo a la formacion de una banda de color rojo pirpura en las regiones respectivas, lo que confirma. .
Le kit de test Bioline™ Malais Ag P/P/Py et un test qualitaif rapice pour s dtection de Pantigine :‘;‘"‘Ejm‘ =PP““"°" “""ﬂ chontlen Lo g dm;ﬂ"“”‘“’““ mentds  unresutodo reactiv de poebo. Ly ausenciado unabanda do colr en' regn o prueta ndica Valores previstos i agio prevista] Caracteristicas de desempenho
About the test resul i considerad invali. \nstructmnsmay not have been followed correctly or the test may have dela protéine Il riche en histidine (HRP-I1), de la lactate déshydrogénase de plasmodium (pLDH) de o f o g Telnt ;I resultado no reactivo de la prueba para el antigeno correspondiente. La prueba Bioline™ Malaria Ag P-f/Pf/P.v se ha comparado con el examen microscapico. La precisidn O kit de teste Bioline™ Malaria Ag P.f/P.f/P.v & um teste rapido e qualitativo para a detegdo do antigénio ) Avm?w interna do teste Bioline™ Malaria Ag P./Pf/Py
out the tes thatthe specimen be retested wing s Plasmodium fociporum e de I pLDH de Plosmodium vvox dans e sang total humsin.Le test Bioline™ B p ¢ ot que les mgrédients oct T s bandelee general e igual o superior o 95 % da proteinarics em histidin Il (HRP-I1), dalactato desdrogense de plasmodium (;LDH) de Plasmodium St S G PPy i P

[Introduction] . o , - new test device Melais A PPy et s un wsge pmfm.wew exluoment corme s e dipitag il et pes s fichanelon a N [Uso prevista] foliparum da maliria & da pLDH de Plosmodium vivax da maliia em sangue total humano. O teste Bioline™ R e v i

. \szscn:ubsym\i cimes il e wactaradby o it nTe Te“ limitations u , par exempl un 1kt e o isin ™ Mol Ag P21 s oo s e st e c,,“ge,,,m,s de funcionamiento Mahna/\gw/m;vmnm e il profisions spen s um e de o nicid o 2 s ey | it

scase is caused by a parasite that s transitted from one human to another through the bite o ifecte rottis mince au microscope. i enla s hana complt e anigen dola rtsn s onhistidia ylalactato aluacion mters de s procba Bioline™ Malaria . evem ser um ensaio suplementar, 4 g FIPHIP

Anopheles mosquitoes. There are four types of malaria that can infect humans: Plasmodiurm folciparum, ‘The test procedure, precautions and interpretation of results for this test must be followed Valeurs attendues (LDH) del P focporum, y s pLDH del prisito de Eval terna de la prueba Bioline™ Malaria Ag Pf/P /P y esfregago de sngue. i (0 de reat

P.vivax, P. ovole and P. molrice. In humans, the parasies (called sporasoites) migrate to the iver where precise) Matériels fourni G ifs des princi Le test Bioline™ Malaria Ag PA/P./Py 2 & comparé i lexamen au microscope. La prcision globale est malaria P viox.La pueba Biolne™ Ma\amaAg PFIP/P se ha diserado para uso p A Sensbiidad de  proche Bioine!” Malac g PIPIP en o detecciin de s HRP-Al e Pf =50 15 933%(702-988%)

they mature and are released in another form: merozaites. The disease accurs in more than 90 countries 2. Thistestkit detects HRP-Il andlor pLDH specific to Pf andlor pLOH specific to Py in patient ateriels fournis et principes actifs des principaux composants supérieure ou égle 3 95 ' " P preereng debeemplesrieparsrla pruehos de detecin iciles. E necesrcconfrmar s muestrs reactives [9ch Db ponitiixded Materiais f idos e ingredi 51-100 30 100% (88,7 -100 %)

worldwide, and it is estimated that there are over 200 million clinical cases and 0.5 million malaris-caused whole blood and is useful as a screening procedure of malaria diagnosis. 1. Lekit e test Bioline™ Malaria Ag PF/P /P contient le matériel suivant, nécessaire 3 la réalisation upérieure ou &g e e P s e parésitos/ N.* de reactive) (IC del 95%) teriais e ativos dos F principais & '
deaths per year. At present, malariai diagnosed by looking for parasites in  drop of blood. Blood s placed 3. Thetestis limited to the detection of sntigen to Malaria P. folciparum and/or P. vivex. Although du dosage : Carnctaricti " guineo poco esps Wb L Oide e Biker MthAng/Pf/vanmm osseguintesons pr sl o e 101-500 83 &3 100% (956 100 %)

o microscope slide and stained so that the parasits willbe visible under a microscope. the test s very accurate in detecting HRP- or pLDH specific to P andlor pLDH specific o Py, . dispositifs de test avec agent dé s dans d de p Material d . ivos de los principal <0 s m 933%(702-988 . teste numa bolsa de f 501-1,000 87 87 100% (95,8 - 100 %)

alowincidence of false results can occur. As with all diagnostic tests, a defintive clinical disgnosis aluminium 1 Eva\uaunn-mmedueen Bioline™ Malaria Ag PA/P.f/Py ateriales suministrados y principios activos de los principales % c B D“m" mmm 1,001-5,000 62 62 100 % (94,2100 %)

[Test principle] should not be based on the resultsof a single test, but should only be made by the physician ater + 25Dilusnt de dosage Sensiitsdutest Boline ™ Mol Ag 1P pour s dtecion de HRP 11 d P P EET % = ST 00 + 25 Ventosa invertida descartiveis (5 ), 25 lancetas esterilzadas, 25 sleool 5000 = = 007501100 %)

The Bioline™ Malaria Ag Pf/P./P test utlzesthe principle of immunochromatography. The Bioline™ allclinical and Iaboratory findings have been evaluated. + 25 Unecupule de prélévement 3 ique 5 ), 25 . Compresse dialcool th,! " Microreonie ™ Malarh Semaibiitg . ol Ml . e S LACTE 0 © 25Instrugdes resumido de uso . !

Malaria Ag iy Jit contins s mermbrane i, which  pre-conted vith s monaciond 4. Tha teses e sppheabl voganess poputon whe can b taken encugh volume of the clamed + 25 Resume du Notice dutiisation parsitosul do sang = e laria Ag e L ii‘y:”"“"a Bioline™ Malaria Ag PfIPf/P contiene los siguientes elementos para relizar el 101500 83 83 100% (956 - 100 %) © instrugdes de utliagio Total 312 El 99,7%(98,2-99,0%)

antibodies specific to histidine-rich protein Il (HRP-I1) of P. folciparum in test line 1(T1), mouse monoclonal specimen types for the test. However, it is not verified for such a population specific to pregnant. - 1mode d'emploi réactif Nombre de réactif) . rueba en una bolsa de aluminio con un 501-1000 87 87 100 % (95,8 - 100 %) 2. \ngredmnlesa(wasdcscamparven(es principais N N .

P itidine-rich p fDHF]’“W ! noue monecl specimen types o Pop: P preg 2. Prcpes e dos pincpae componants ) « . disp de prueb: bolsa de al 05000 e = 007642 100%) e teste inchi T psra s HRP-I B.  Sensibilidade do teste Bioline™ Malaria Ag P.f/Pf/Pv na detegio da pLDH especifica de Pf
plasmodium pLOH) of P falciparum i test line 2(12) an . . ; <50 15 14 933%(702-988%) desecante £ (94, D i pecific D T e e
mouse monoclonal antibodies specific to pLDH of P. vivax in test ine 3(T3) region. This test device has a + 1bandelette de testinclut; éd fiques de 'HRP-1I p de P - coloide d 110 £ 0,02 pg); anti lonais de rato especifi LDH - bt | e ine™ Malaria Ag | Sensibilidade.
P 2 G A 5700 0 0 007 87 100 + 25Diuyente del ensayo 55000 35 35 100%(90,-100%) Pf- < o " & o Ty

letter of 1, T2, T3 and C 25 “Test Line” and “Control L on the surface of the device. Al the Test Lines Internal quality control de P or calidal. (0,10 = 002 g, anticorps monoclonaux de sours spécifiques de pan- pLOH - 23 ipets vt deschable 5 ), 25 onctesetirles, 25 Hisopos comlcchol 125 = 0,05 ugh lnha de testeI:anticorpos monoclonais de rato specifcos para SRS “deron °

and Contral Line in result window are not vsible befora anahying amy snecimens. The Control Line s used quality - or colloide (0,25 * 0,05 g), Ligne de test 1 anticorps monoclonaux de souris spécifiques de 101500 P ) 100% (956 100%) PP L4 i P Total 312 3n 99.7%(982-999%) 2 HRP-Il de P(0,5 0,1 yg); linha de teste 2: anticorpos monoclonais de rato especificos para (n. de reativo)

o procedurs ontral Control Line should sy appest 1 thest procedure s porformed propery The Bioline™ Malaria Ag P.f/P.fIP test device has ‘Test Lines (T1, 72.and T3)" and “Control Line” on the THRP-IIde (0. & 01 g ine dotest 2 anicrps manoclorue b sours spciqus de 011000 = 5 007 558 1007 Coon S - 2pLDH do P4 05 010 v do s - icrpos morclnt do i spcifie o =50 15 8 533% (301 -752%)

forproceduralcontrl ControlLine should huaysappear th tet procedure s performed properly surface of the device. Al the test ines and control ine in result window are not isble before applying any o pLDH de PF(0'5 £ 01 ey Lionedo st 3. anticorpe maneclonaue do N X . . Instrucciones de uso B Sensibildad de s prueba Bioline™ Malaria Ag P./Pf/P. en la deteccion de s pLOH oLDH de Py (0,5 + 0,1 g finha de controlo: IgG anti-rato de cabra (1,0 * 0,2 g =100 0 > A EATEE RN

g g: The princip specimens. The contrl line i used for procedural control. The contro line used for procedural contral 5 10015000 ) ) 100% (54,2 -100%) 2 Principios activos delosprincipales camponentes P " 7% (833 -994%

(HRP-II, pLDH) and flow through Fthe cassette after o e f ol s e o S pLDH de Pv (0,5 0,1 pg), Ligne de contréle : IgG de chévre anti-souris (1,0 + 0,2 g) L0015, Z : Ttiratoactive; conjogade do orat antioue pos monoclonales de ratén especificos de ls HRP-Il de PF especifica de Pf . Diluentes do ensaio: albumine de serum bovin (q;s.), Tampao Fos‘alu2OUmM(q5) TRITON 01500 = 5 00% G56-100%)

addition of the assay diluent, meyiormcomp\emm mouse monadenl rtbodisspeific to PTHRP B e L e e o e + Diluants : albumine de serum bovin (q.5), 200mM tampon phosphate (g.5.), TRITON™ X-100 55,000 35 35 100 % (90,1100 %) 0D S 0.0 3 icamnes momebonlonde o oo d Lon ’ Microscopio | Bioline™ Malaria Ag P-IPf/P | Sensibilidad X100 (g, Acoture de sodium (4.5 il X

l-gold mouse monaclonal fic to pan pLDI This complex P unctional, b that the specimen hs been properly (qs), Atoture de sodium (g.5) Total 32 3 99,77%(98,2-99.9%) o AR Aol (N de reactivo) | (N.*de resctive) (IC el 95%) 501-1,000 87 87 100% (95,8 - 100 %)

applied ; itis not a reactive specimen control, = L coloidal (0,25 * 0,05 pg); anticuerpos esps ds' . i = f d 1,001-5,000 62 62 100 % (94,2100 %)
move furt b o the test hne is immobilized + P Mat A A % (94, )
B, Sensiblits du test Bioline™ Melaria Ag P/P./P. pour s détection de I pLDH spicif HRP-Il de PF (0,5 2 0, pg); fnea de pmehaZ anticuerpos o mas nao

FIRPIl anibodies, b pLDH antbodies and P pLOH anbodiesconted o the membrane eading to Expected val Materlel nécessaire non fourni gupg e duten Bl alaria Ag pour la détection dela pLDH spécifique Ia pLOH de PF(0,5 2 0,1 g o de prucba 3: anticuerpos e mm;mdg 15 8 533% (30 -752%) . . d 55,000 35 35 100% (90, -100%)

formation of a red-purple colored band in the respective regions which confirms a reactive test result. xpected values Gants de protection, minuterie, conteneur pour déchets présentant un danger biologique - - 1a pLDH de Py (0,5 * 0,1 pg); linea de control: IgG caprina anti-ratén (1,0 + 0,2 p 30 2 96,7% (833994 Total 32 304 97,4%(95-98,7 %)

Absance of a colored band i tha test region indicates a nonereactivetast result for the corresponding The Bioline™ Malari A been comp: The overall s P [ e Eerani + Elfluyente delensayo contne: albiminsde suaro b (431, mpon fosfata aino de 200 % A e estabilidade do kit

antigen. accuracy is greater or equalto 95%. PR vasites/ul.de sang_ | (Nombre de f1P/P B KA A g ensibiidade do teste Bioline™ Malaria  na detegio da pLDH especifica de Py

e i gresteror equal o 95% Stockage et stabilité du kit i [y (Nommbre de réactif) mM (g, TRITON™ X-100 (q.5), aide sédica (g:) 101500 83 83 100% (95,6 - 100 %) Para 4 necessi CN.d = b“ d/dl dM'_ te Blolne’” Mol Agpﬁ:z: Ad“ < sd F‘::]:d pecifics de P

[Intended Use] Performam:e characteristics Pour abtenir des résultats reproductibles es régles s doivent étre resp : . S0 5 B 533% (30,1 - 752%) N . ) 501-1000 8 87 100 % (95,8 - 100 ) L O teste Bioline™ Malaria Ag P 1°Ce40°C.Na i a.'u..;:. (0 derogtve) PAIPIPy (IC de 95%)

The Bioline™ Malaria Ag P/P.f/P.v test kit is an in vitro rapid, qualitative test for the detection of histidine- f eval £ Bioline™ Mal PP Py test Le test Bioline™ Malaria Ag &tre stocké 3 une temp: P 1°Cet 51100 30 29 96.7% (833994 %) no 1001-5000 62 62 100 % (94,2 - 100 %) kit nem os componentes. (n." de reativo)

h protein Il (HRP-II) anti d plasmodium lactate dehydr (pLDH) from Malaria Plasmodi nternal evaluation of Bioline™ Malaria Ag  test 40 °C. Ne pas congeler l kit de test ou ses composants. . Guantes de proteccion, temporizador, contenedor de riesgo biologico r Nota: quandc d frigorifico, todos os do kit devem ser levados

[’ ARy i AR AN Sensitivity of Bioline™ Malaria Ag P.IP/P test for the detection of Pf HRP-II Remarque 51 efrigirateur 4 s 101500 83 83 100 % (95,6 100 %) >5000 35 35 100 % (90, - 100 %) 40°C) drante,no m;mm 0 minutos antes do teste. Nio abrs 3 <50 6 3 50,0% (18,8 - 81,2%)

Putost s ntended for profesionsl use,anly fo an nital creening test 2 an aid to disgnosis ofelnical el Ml Ag Pl | Sensitivity température ambiante (15 - 40 °C) au moins 30 minutes avant larélsation du test. Ne pas owwir 501-1,000 87 87 100 % (95,8 - 100 %) Al i y estabilidad del kit Total 312 304 97,4%(95-98,7 %) I 2 atingir bi 51100 10 9 90,0% (59,6 - 98,2%)

malaria disease and reactive specimens should be confirmed by a supplemental assay such as microscopic Hlofblood (No-of rective) osneh {emballge pendant que ls composants revennent 3 température ambiante. 1,001:5,000 62 62 100% (94,2 - 100 %) ‘Con el fin de obtener unos resultados reproducibles,se deben tener en cuenta las siguientes observaciones Sensibildad de s prueba Bioline™ Malaria Ag P.FIP./P. en I deteccién de s pLOH 2 Odisposiivo de el anto lor: Realze o teste 101:500 25 24 96,0% (80,5 99,3%)

aamination of blood smenn 2. Ledisposiifde testest sensible  a fois  Phumidits et I chaleur. Procéder au test immédiatement 5000 = = 007501 100%) e et B Mot 2 TP 1 e st e s e e & e apés vrrar o duposie de tete d bols d Folh de s 011,000 0 m 100% 82,4 100 %)

<50 [ 933%(70.2 - 98.8%) aprés avoirretiré e dispositif de test de son emballage en aluminium. - - 20C M e ol kit o eomCorantas P v porne oo . — 3. Nioutilze o kit de teste apés a data de validade. 0015000 > % 1007 (853 100%)
51100 30 100% (887 - 100%) 3. Nepas utiserl kit au-deli de date de péremption Joul 312 203 2745545970 e P Wby || Bioline™ Malaria Ag 4. Adsta devalidade do kit est ndicada na embalagem externa. 0015 : -

Materlalx provided and ac redients of main components 2 4 Lad dokic st e o axterns. P —— e PR Nota: i se lmacena en un refrigerador,todos os companentes del kit deben slcanzar fa i (N de reactive) | PAIPIPy S Nio utlve o kit do test ve b estivar daniieds o e sl etiver quebrade 35,000 23 23 100 % (85,7 - 100 %)
The Bioline™ Malaria Ag P/P.f/P. test kit contains the following items to perform the assay: 101-500 83 100% (956 - 100%) s - 2 tique s céd, g, Serbiitedoest Bolne™ Malaria Ag pour la détection de a pLDH spécifique temperatura ambiente (entre 15 y 40 °C) 30 minutos antes de realiza a prueba como minimo. No (N de reactivo) 6. Aotransportar ou armarenar o kit,evite exps-lo atemperaturas levadas (superiores a 45 °C) for Total m 106 95,5% (89,9 - 98,1 %)

+ 25 Test devices with desiccant i individual oilpouches 501-1,000 &7 100% (958 - 100%) 6 Lodut G ki, viter ositions pirature dlevie e Py E— S _ brala bols hast que s compenentesalcancen s tempersura ambierte: =0 3 3 50.0% (8.8 -8127%) durante mais do 1 soman. -

. 25 Assaydiuent 0015000 |62 100% 542 100%) Coneroune 345°0) deloco s de 1 samain. Nombre de Microscopie Bioline™ Malaria Ag | Sensibilite 2. Eldispositivo de prueba es sensible » Ia humedad y I color. Realce G o 5 RG] D.  Sensibiidade e especifcidade totais do teste Bioline™ Malaria Ag PA/PS/Py

. isposable inverted cups teile lancets, 25 Alcohol snabs F1P.F1P - Matod o™
25 Dispossbl  cups (5 ), 25 Sterle ancets, 25 Alcohol b e = 0% 503 150 parasites/ul de sang | (Nombre de PAIPFIPy (1Ca95%) despuis de extraer el dispositivo de prueba de la bolsa de aluminio. X Ad s s

25 Summarized instructions for use 25 Lty A réactif) (Nombre de réactif) 3. Noutilice el kit de pruebs después de su fechs de caducidad. 101-500 2 24 260%(805-993%) vertencias referéncialexames |Malaria AgP#IPf/Py |Total  |Resultado (IC de 95 %)

© Tlnstructions for use Total 312 99.7% (98.2 - 99.9%) ver 50 3 3 50.0% (18,8 -812%) 4. Lavida til del kit se indica en el exterior del envase. 501-1000 18 18 100 % (82,4 - 100 %) 1 Apenas para utilizagio em diagnstica i vitro. Nio reutilize o dispositivo de teste nem os microscipico)  [Reath Noorests

e ingredionts of main components 1. Réservé exclusivement 3 un usage diagnostique in vitro. Ne pas réutiiser le dispositifde test et les 5. Noutilce el kit de prueba s la bosa esta dafada o e sello est oto, 007 componentes doki. otivo B W restev)

: f::mi et G oy Mouse manoclond antbodies specic o 2 HRP-II - B. Sensitivity of Bioline™ Malaria Ag PA/P /P test for the detection of pLDH specific to Pf Compasoms bkt g clognost " i 51100 10 9 900%(596-98,2%) 6 Durnte : ' . Jevdas (més de 1001:5000 2 2 100% (883 - 100 _/‘) 2 Faregs ser seguid i pracisos, Qualquer p PFHRP-Il Reativo [311 T EP) Sensibiidade 99,7 % (98,2 99.9%)
gold colloid (010+0.02 1), Mouse monoclonal antibodies specific to pan pLDH - gold colloid No. of parasites/ | Microscopy Bioline™ Malaria Ag Sensitivity 2 Les instructions doivent tre suivies i la lettre pour obtenir des résultats précis. Toute personne 101-500 25 24 96,0 % (80,5 - 99,3 %) 45°C) durante periodos superiores a 1 semana. >5000 23 23 100 % (85,7 - 100 %) 4 produto deve ter formagao na utilizagio do mesmo e experiéncia PfpLDH Reativo |304. 8 312 Sens de 97,4 % (95 - 98,7 %)
(0.25£0.05 pg), Test line 1 : Mouse monoclonal antibodies specific to P.f HRP-II (0.5£0.1 pg), pl of blood (No. of reactive) PIPFPy (95%Cl) réalisant un dosage avec ce produit doit &tre formée 3 son utilisation et doit avoir de I'expérience 501-1,000 18 18 100 % (82,4 - 100 %) Total i 106 95,5% (89,9 - 98,1 %) de laboratério. Py pLDH Reativo 106 B I [Sensibilidade 95,5 % (89,0 - 98,1 %)
Test line 2: Mouse menoclonsl antibodies specific to Pf pLDH (0.520.1 ), Test fine 3: Mouse (No. of reactive) dans les procédures de aboratoire. 1,001-5000 2 29 100% (88,3 100 %) Advertencias mibidad  esmecifcdad toales de  roaba Biofne™ Malri . 3. Nio coma nem fume durante o manuseamento dos amestras . Neo-reativo 2 298 300 3% (5769987
monoclonal antibodies specific to P pLOH (0.5+0.1 ), Control Line : Goat anti-mouse lgG 50 15 8 533% (301 -75.2%) 3. Ne pas manger ou fumer pendant ls manipulation de [échantillon. 55,000 23 23 100% (857 -100%) 1. Solo para uso en diagnstico invitro. No reutilzar el dispositivo de prueba ni los componentes del P Sl opeetie s e de o Bl T vio A PIP R & deluasdep ° lave bem 35 mios
10202 51100 30 2 56.7% 833 -994%) 4 Portrdesganss la manipulation des se e e 5 e s N ” i " [Método de Resultado de Bioine™ Malaria 5. Evitespicos oua formagio da amostra ¢ do il 2. Areprodutibildade do Biofine™ Malaria Ag PA/P.1Py foi demonstrads utiizando paindis de

© Assay diluent : Bovine serum albumin (q.5, 200 mM Phosphate Buffer (g.5), TRITON™ X-100 el - sk referencia [Ag PIPHPy Total | Resultado (IC del 95 %) 6. Limpe completamente os derrames utilzando “"‘d=5‘"'=""'”P'°Pf‘ad° referénca nternos paraestudos de ntra-ensaios, entre ensaio e lte-a-lote. Todos os valores
sy dlvent Boins s 45, 2 4s), 101-500 5 3 100% (95,6 -100%) s e o " s dodion PSR, 2. Lasinstruciones s debn sei eactamente praogrr resuladosexactos. Tods persond que s e L i i s e P o
" ) 2011999 v & 100555 1008 & Doy ot Loide dun denf ¢ R T = — recedimenor e aborsr e o ko) o et Ventes artids dsposti d st coma st e nfocoso um 3. Asseguintes 26 Substincia dmamcmudapnmcm qlquer mpacto noreslado do tste

x - 7 De cter s &chantiloms s it de ré e matérih e ésultat du test Bioline™ rocedimientos de sbaratori. ) y il 5997 recipiente para materiais que spresentem risco biolsgico. = =
Protective gloves, Timer, Biohazard container 1 100% biologiques iog fe au microscope) Non réactif 4. P e P P 9, 5 de lotes dife d dute Antigénio Virus da dengue Tipo | Virus da dengue Tipo 2
Total 312 304 97.4% (95 - 98.7%) 5. Evite las salpicaduras o a 4 les de Ia muestra y del PfpLDH 304 5 EB d 97,4% (95 - 98.7 %) : Q

Ki d 8 Nepasmélanger ou échanger différents échantilons. o ) P HRP-11 Reactif [311 1 312 2997%(98,2-999%) 6 Limpie s fondo losderrames con un deinfectantssdecuade. Reactivo 10, Nao pipete com 2 boca _ Virus do dengue Tipo 3 s do dengue Tipo 4

B ":'?”ﬁe an d“’b‘ Y A o st be st C.___ Sensitity of Biaine'™ Malaria Ag PAIP1Py testfor the detecton of pLOH specific to Py 55 N :i:ﬁ;ﬁ?wab de svec ceux destinés 3 d P pLDH Résctif [304 s 312 Sensibilits 97,4 % (95 - 98,7 %) 7 das | its de reacciony Py pLDH 106 g m TS E @IS TBID| 1 N oo desecarte o b de folha desluminic HBsAg Virus da febre-amarela
Biotne™ Melora ‘Ag PAIPFIPy must be dats emperature between 1°C and 40 °C. Do not No. of par Microscopy " MalariaAg | Sensitivity 1. N pas mgirer lagent demydmm contenu dans Femballsge en aluriniur, P pLDH Reactif [106 5 m Sensibilits 95,5 % (89,9 - 98,1%) ;U';tammadus (5. gj lanceta, P\petadmvzrt\;ia , dispostivo de prueba) en un recipiente para residuos Reactivo o ; spomecom » dode s . Eye
Froensthe Kt o s ompenents plof blood g A Ry (©5%Ch 2 Nopusingirer e dluontduest Nonrésctt |2 298 300 |Spécifcite 99,3% (97,6 - 98%) biégconcom i atar e rsdon oo Noresctivo |2 298 300 |Especifcidad 99,3% (976 -9987%) que ni lizad " ses de segurangs Virus de febre do Vale d N

(No. of reactive) 13, Lediuant du test cont [ del i ne présente jo mezcle i intercambe muestras disintas Iaboratorais normais. Se ocorrer cantacto entre o diuente do ensaio ¢ 0 alhos e/ou pee,lave
Note: When stored in rfrigerator,al kit components must be brought to room temperature (15 - \ quine B " o (o mercle resctivos de lotes o productos dferentes. ~ P WNY)
20°C) mimmam 30 mintosprior 2o the est. Do nat apen the posch it compan o =0 A 3 50.0% (18.8 - 81.2%) pas de danger pour\’unhsareurs\ les précautions habituelles du lsboratoire sont respectées. En cas 2 Lo reproducibiité du test Biline™ Maloia Ag PIPf/Py o été démontrée  lide de panels de 9 Nomerde reactvo de ltes o products ifernt 2. La reproducibiidad de Bioline"™ Malaria Ag P/P.f/P.v se ha demostrado usando paneles de imediatamente o area afetada com sabso e 3gua. Se ocorrer iritagio ou sinas de toxicidade, g m m 7
407G minimurn o0 o 5 G G contact entve I diluan d est et e yeu ou s pe, fincer immcdatement I sone concernée réfirence internes dans le cadre d'études intra-cycle, inter-cycles et nter-lots. Toutesles valeurs o pipetee con l boc: referencia internos para estudios intraensayo, nterensayo y de lote  lote. Todos los valores fusron onsulte om médicn, S
e X e o B Guient dentiques sun critires dsceeptation do panels de référence 1. ool dsecarte d bl de ppel e sl identicos o citeiosde oceptacién de os pancls dereferencia

2 sensitive to d humidity. Perform 101500 2 2 96.0% (805 - 99.3%) © . 3. Les 26 Substance montrant une réactivits croisée suvantes r'ont aucun impact sur e résultat du 12 Nobeba el diluyente del ensayo. 3. Las siguiontes 26 Sustancia con reactividad cruaada o afectan al resultado del nsayo, Anticorpo Dengue Anti-CMV.
v dee e oot w00 T & AT L 15 ElHloentede aneayo contme un sgentssnimirabianspatntads, sid s, que o = e Colheita e conservagac das amostras _—: .

3 Do asethe ton Kt seyond e enpiration e K . Collecte et stockage des échantillons — Tonenin g o ebedes desoquriod on ro tanci conresctividad crusada (Cobigorp

4. The shelfife of the kit s as indicated on the outer packsge. 10015000 |29 ] 100% (88.3 - 100%) [Préle - 1 Type Substance montrant une réactivité croisée Iaboratorio. i &1 dayente del ensaye Josojos ol e, Ive d s Antigeno Virus del dengue tipo 1 Virus del dengue tipo 2 heits do sangue tota para o tub heparina, HIV-2 Parvovirus BI9

5. Donot use the test kit if the pouch s damaged or the m‘ is broken. . >5,000 2 23 100% (857 - 100%) 1. Prélever du sang total dans le tube de prélévement (contenant des anticosgulants, notamment de Antigénes Virus e dengue de type | Virus de o dengue de type 2 20na fectada con agua yjabin. En caso de iritacion o signos de toxicidad, consulte con un médico. Virus del dengoe tpo 3 Viras del dengue tpo & EoTne e i por pungio venosa Hev V2V IgG/ight

6. When storing the kit Chfora Total [ 106 95.5% (89.9 - 98.1%) Théparine, de PEDTA et du itrate de sodium) par ponction veineuse. Viras de o dengue de type 3 | Virus de a dengue de type & s Vires de s ebre sl 2. Seaamostra de sangue nio for imediatamente testada, deve serrefrigerada entre 2.¢ 8°C. HAMA Syphiis
period longer than T week. 2. Siles échantil " &5 imm ! E ésau B Viros de a2 Recogida y conservacién de la muestra ) 3. Quando &armazenada entre 2 e 8 °C, 2 amostra de sangue total deve ser utilizada no prazo de 3 Chagas

D.__Total Sensihity and Spcifiiy of Bioline™ Meaaris Ag PA1P/Pw test éfrigérateur 3 2 et 8°C. AgHBs irus de la figvre jaune giday Chikungufia Rubéola g S = — — -

Warnings Referencemethod _|Result of Bioline™ 3. Lorsqu il sont stockés 3 une température située entre 2 et 8 °C, les échantillons de sang doivent Chikungunya Rubole [Recogids mediante venopuncin] e — oo, Virus del Nilo Occidental (VNO) 4. Nao utilize uma amostra de sangue armazenada hi mais de 3 dias; pode causar uma reagio nso e e et e
Forin it diognostic use only. Do not reuse the test device and kit components. (Microscopic [Malaria Ag P./Pf/Py_|Total  |Result (95% C1) e tests dans e 3 jours Virus du Ni oceidental (VNO) T e et 3 por— T —, T esposcn »

2 followed exactly results. Any individual performing examination) Reactive [Non- 4 Nepas utliserdéchanilons do sang ynt &t consrvis pandant plusdo 3jours ol e 2 i Plosomodium mak 2 Silamestra de sangre no seva o analzar de inmedioto, refrigirela a2 - 8 °C. recombinante . \ 4 i potenciald o tém qualquer impacto no resultado
o sy with this product mustbetrned i s use and must b experinced naborstery reactive entrainer une réaction non spécifique. Anticorps Dengue Anti-CMV 3. Sisealmacenaa2 -8 °C,la muestra de sangre se debe analizar en un plazo de 3 dias. Anticuerpo Dengue Anti-CMV. [Colheita o iren el o compressacom oo, do teste

5 B keviie baing o PfHRP-ll Reactive _|311 ] 312 [Sewiity 974082995 | o, s Paide " VT AnEBV 4 Noutficomuesa dosangramacaraas drate s do 3 puodencavsrur rasin o ViR T A EBY 3 At portdo Godo o ettt oo dos amcotsesterizads ornecides. Tipo Subatiniacom potencil de ntrfrinc

2 d wash hands PfpLDHResctive  [304 |8 312 [Sensitivity 97.4% (95 - 98.7%) T Nettoyerla zone de prélévement avec un tampon imbibé dalcool ViH-2 Parvovirus B19 especifca ViH-2 Parvovirus BIS 3. Limpe a primeira gota de sangue com algodio ou uma compressa esteriizada. - Albuming Acido acetilsaliciico_| Bilirrubina (conjugade)

s, Avoid splashing or aerosol formation mpmmm and assay diuent, P pLDH Reactive 106 5 111 Sensitivity 95.5% (89.9 - 98.1%) 2 Pincer lextrémité du doigt et inciser avec une lancette strile fournie. VHC 1gG/1gh du V2V VHC V2V IgGligh. 4. Pegue numa das ventosas invertidas descartiveis (5 pl) fornecidas, coloque a extremidade circular Su:§r~ncwa Colestoral Hemoalobina Trighcaridos

& Gl upspills thoroughly using an sppropriate disnfectant " . Non-reactive 2 298 300 |speciety 99.3% 976 998w] 3 Fewyerla premére goute desngavee de o gore wirle o0 o ot ) HAMA Syphils 1. Limpie a z0na en a que realizar I puncién con un hisopo con alcohol. HAMA Sifis da ventosa na amostra de sang eene Nicotina

I d materisls , pip pelle nversée | — 2. Apriete a punta deldedo y perfore con a lanceta estéil suministrad. g
o et disposable inverted cup,test deviee) n 8 P A if they were infectious 2. Reproducibilty of Bioline™ Malaria Ag P./P.f/Py has been demonstrated using in-house reference dune pipette avec coupelle inversée dans echantillon de sang. Chags 5 Limpie o e gota de sangre con uns gss  lgodén esér Ch [Precaus? Acetaminofeno Amoxiciling Cefalerina
was panels for within-run, between-run and batch-to-batch studie. All values were identical to Sérum b I br I Tomeunsnipets Somerio ¢l delopipets Suero Trypanosomo brucei gombiense | Trypanosoma brucei thodesiense 1 heparina, o EDTA o o crato do sidic o afetam os reslados Doriciclina Eritromicina Tbuprofeno

& Dot mieor ntrchange ifferetspcimrs referencepanelscceptance e [Pricaution] ) Sang total Plosomadium falciparum Plosomadium vivox en'la maesin de sangre " . " Sangre completa Plasomodium felcparom Plosomodium vivox do teste. A utilizagio de ndo foivaldada. A pode afetar o Cafeina Heparina Amodiaquina

9. Donot mixreagentof diferetlts r it those fther producs 3. Following 26 p have no impact on the test resut Tl VEDTA et i de sod t incidence resultado do teste. oy ~ ro—s

10, Donot pipette by m = e surles résultats dutest. Lutilsation d' Jants valuie. l est possble 4 Les36sub r i impact sur le résultat du Precsscione] 4. Las siguientes 36 sustancias potencialmente interferentes no afectan ol resultado del ensayo. 2. Utiize uma nova ventosa nvertida descartivel para cada amostra para evitar a contaminagio Substincis esetilamodiaguing temisina umefantrina

1. Donoteat ,Mdes,cm,,,m the foil pouch. A"‘ B Ve quelle st une incidence sur e résultat du test. ) o test, inclyen heparing, EDTA y citrao de sodio no afectan al resultado de s Tipo ‘Sustancia potencialmente interferente. cruzada de amostras, o que poderia produrir resultados erréneos. wxigems Artesunato Dihidroartemesinina | Atovaquona

12, Donot drink assay dilvent. e angee o Type angue ni Type 2 Utlzerune rélevement 3 usage Tree Sobstance potentiellement intarfirents prueba. No se ha valdado el uso de otros anticoagulantes. Su utiizacion puede afectar l resultado Albimina Acido acetilaliclico | Bilrrubina (conjugade) 3 Elimine alanceta ou saragatoa com ikl se 2 ambalagem estiver furada ou danificada. O tem Proguanil Cloroquina Clindamicing

13 ey it gt il s i e s o Dengue Virss Type 3. Dengue Virss Type & toute contominaion croisée des échantilons susceptible e fausser es réslts A v T B Sustancin pode j nio estar esterilzado; existe isco de infegio, se utiizado.
hozard to the user i normal followed. ay di 3. Mettreaurebutla ancette ou la compresse dilcool s Femballage est percé ou endommag. l st umine cide flirubine (conjugué P ) e Colesterol Hemoglobina Trglcéridos 4 D " Dihidroartemisinina___| Piperaguina Doriiclina

szard to the user if normal luent HBsAg Yellow Fever Virus scétyisalicylique 2. Utiice un vaso invertido nuevo desechable para cads muestra, con el fin de evitar s contaminacion endogena

Lo thseyes andior sk wich affocted s wit soap and water mmdiately. I ritation o sgns of posibleque e produi e s s il o sn s préseni u s infecion Substance £ _ o desechab ) g Nicotin Mefloquina Primaguins Quinino

it i Chikungunya Rubels 4. Eviter de soumettre endogine Cholestérol Hémoglobine Triglycérides cruzada de las muestras, que podria producir resultados erréneos. N Procedi d (veia a figura) oo P —

oxicity oceur, seek medical attention TRV ¢ N & Deschellacet ol pode ool sl st co o prrado o prsts . s psile Paracetamol Amoriciina Cefalexina rocedimento de teste (veja a figura

est Nile Virus( ) ) icotine e sz de infoccion & e otile. Do ooprofens 1 Deietod doki 40 °0) Amostra clinico | Lipus eritematoso sistémico Artrite reumatéide
Specimen collection and storage Recombi ntigen | P Plasomodi Procédure de test (voir la figure) Paracétamol Amoxicilline Céfalexine PR dm evitar la repeticion e cios de congelacion-descongelacion de s muestras. o gV antes de realizar o teste. auto-imune | Sindrome de Sjogren
[Collection by venipuncture] Antibody Dengue Anti-CMV. 1 Lensemble des élé du kit et e doivent & &5 3 température (15 - 40 °C) Doxycycline Erythromycine Thuprofene el modequina 2. Retire o dispositivo de teste da bolsa de folha de sluminio e coloque-o numa superficie nivelads e
ambiante avant e test ! u Desetibmodiaguing Lumefantrina socs. 5. Ensaio para a detegio de maliria de acordo com o ivel d parasitas.

g venmmeres ol hol bood into the cllection tube (contaiing antcoagulnts v A E8Y Coone Heparine Amodisqine Procedimiento de anilisis (consulte I figurs) s )
incloding heparin, EDTA and sodium ctrate) ; 2 Sortrle disp: de Femballage en sluminium et e placer sur une surface plae et séche. 2 P! L hiaas e elkity \ " . ustancia Artesunato Dihidroartemesinina | Atovaquona 3. Limpeareaa lancetar com uma compressa com ool * Plasmodium fociparum expresso em HRP-II  sensibildade com > 50 parasias/ul de sangue & de

2. IFthe blaod pecimen s ot immeditel tosted, i must b rerigerated at 2 - 8°C. HIV-2 Porvovirys B9 Eriqueter le dispositf d test avec un identifant patient oo Déséthylamodiaquine [ Artéméther Luméfantrine e e o eoponentes Sl Ky s - exdgens P S o 4. Piquea lateral o dedo com a lanceta esterilzads fornecida. Em seguida, elimine a lanceta em 100%. )

3 Ifstoredat2. B°C, the blood specimen must be tested vithin HeY V2V IgG/ight 3. Nettoyerla zone de prélévement avec un tampon imbibé dalcool, Sobstance Artésunate Dihydroartémisinine | Atovaquone. 5 LA01C) antesde ealitarl prueta, e desluminios coliquelo en una sumericie sy seca roguanil loroquina ndamicina seguranga imediatamente apés a utiizagio. * Plasmodium folciparum LDH: a sensibiidade com > S0 p g

3 Derervreablood recmensiered or v thn3 dupe 't s s nonspeifc resction, HANA Sy 4 Piquerle cotslatéra du digt vee a lancette stére fournie. Jete Ialancette immédistement G o = S Ernigo el dopruc 3 e huminoy colbquloen s superii s y Diidroartemisinina__| Piperaquina Dosiciclng 5. Com uma dos ventosas invertdes descartveisde 5 l fornecidas, coloque a extremidsde circular superior 2 99,7%.

: g aprés conformimant s régls de st Depam Seoune Cintimers 5 et dupativede pruhscon e enfecin e pcinte Mefoquina Prinacyina Quinia Goventessn amositadesangue o coloquecdadosamante s erremidude el g ventosa 10 * Plsmodium vio exprsso e pLDH: s snidadecom> 50 parasasel 4 peiors

[Collctionuing s sterlelance] Serum T b T b > pipette avec coup e etable 5 D f fextrémite circul e L e 4 Pinche el 4l dedo conl fancets esérl suminishada. Desoche de forma segur o onceta Sulfadoring Pirimetarmin poso redondo da smastrs -

Clean the rea to be lanced vith an alcohl swb. delapipette dans Péchantilon de sang puis pl Fextrémit Méfloguine Primaquine Quinine ; e Troesrs inies | Lopusarvematoss témicn VT ——— 6. Torcere pusar tampa para abrr diluent do ensaio

y Sqveete e anof the ngortl and prorcs with a strl lancet provided. Whole blood Plasomodiom falcporum Plasomodiam vivox circulirede s ipstte avec coupelle invrsse dans e puits iculire du test. Sulfadorine Pyriméthemine 5 Tomeuns pipets et Sumeris el dela pipstaen st oo aes 7. Dispensartodo o divente doenaionoposo quadado de disposiive Rentincia do produto:

3. Wipe away the first drop of blood with serile gauze or cotton. P o interforin subtances N \ 6. Touner et tirer fonglet pour ouvrir le diluant de dosage. Le lupus érythémateux disséminé La polyarthrite I i el pocilo ars e S g 8 Interprete dos do teste 15 65 adicionar o diluente B o (e D b e R G amE o

4. Usinga disposable inverted cup (5 ) provided, dip the circular end of an inverted cup into the ollwing 36 potential nterfering substances have no mpact on the test resut 7. Réparti Fensemble du diluant de dosage du tube de diluant dans e puits carré de disposif dessal Autoimmune rhumataide 6. Gireytirels taps para abeirel dioyente de ensay. 5. Ensayo parals deteccion de la malaria de scuerdo con el nivel de pardsitos. bisoaie 2p03 30 minutos e e Py o S v e P Y e e e
blood specimen. Tree Potentil interfering substance o et e e S o N e diluant Eshantilon Le syndrome de 7. Anads todo el diluyente de ensayo en ol pozo cusdrado del disposicivo dels prucb * Plosmodiom foleiporum expresado por la HRP-I1 I sensibilidad con > SO parésitos/l de sangre es que os resultados dos testes podero ser afetados em conformidade com fatores ambientais e/

“Albumin Acetylsalicylic acid | Bilirobin (corjugate) nterpréter les résultats du test 15 minutes (30 mintes maximum) aprés aveir jouté e diluant du clinique Siogren 8. Interprete [os rsultados de aprueba 15 minutos (hasta 30 minutos) despusde agregar 4el100% |n!erpreu§ao do teste (consulte a figura) dos utilzadores. A lica o diagnéstico d It éd
P End dosage. Ne pas attendre plus de 30 minutes pour lre e résultts. iog P P puss de agrege . B o ou erros dos utilzadores. A pessoa a quem se aplica o diagnsstico deve consultar um médico para
[Precaution] ndogenous [ Hemogiobin Trgycerides diuyente del ensayo. No interprete los resultad 30 minutos. presado por la pLOH :la >50 1 de sangre es Resultado nio-reativo : confirmar posteriormente o resultado.
Anticoagulants including heparin, EDTA and sodium citrate do not affect the test results. Use of substance Nieor | . d ¢ o fi ) 5. Test pour la détection du paludisme en fonction du niveau de parasite. superior al 99,7 % A presengs de uma linha de controlo (“C”) dentro da janela do resultado indica um resultado ndo-
cthar nticonplons v ot bor it T ooy afct o st cotine u test (voir la figure! “H s 100% * Plosmodiom vvax expresado por la pLDH: l sensibildad con > 50 parisitos/pl de sangre es ps

2 Use for each of “Acetaminophen Amoricilin Cephalexin 1. Résaltat non réactif: 8 + pLDH exprimée par foleiporum : 1a sensibilté svec > 50 g I"t"';mr:'m de' la prueba (consulte la figura) superior al 98,2% 2 O fabricantes e os distribuidores deste produto nio se responsabilizam por quaisquer perdas
XPEC""W whichcoud produce ertoneous esl D; i Erythr Touprofe La présence d'une seule Ligne de contréle (« C ») dans la fendtre de résultat indique un résultat supérieure 3 99,7 %. tesultado no reactivo: zor I h ¢ N 13 1

oxycycline rythromycin uprofen pr ig 9 P i a presencia de una linea de control (“C") dentro de a ventana de resultados indica un resultado no I\ Atengiios s presenca de qualquer linha de test , mesmo sendo muito ténue, significa que o diretas, indiretas ou consequenciais, compensagdes, reclamagaes, custos ou danos resultantes ou

3 Disdthelaceto dshol s \F:ﬂckage\Sp\ercederdamaged The item may no langer be i Fopan Fmedgi non réactif PLDH i o i st s 50 iy g ot e Lo presencia de una ines de control ('CY) dentro de a ventans de resultadosindi fad resultado 6 considerad reativo, relacionados com um diagnéstico incorreto, sea este reativo ou no-reativo, aquando da utiizagio

4 Repeoted fesen-thawed cyee for specimen should b avoided Desethylamodagune | Artemether Tumefantrine 2 Résultatsctf 2% 2 Resultado reactive: o * Reladopoitvo pra Pl ol S doprodute:

Exagenous " . . dabi de o finea de prusbo i o €7 & “TI" (duas linhas), “C” ¢ “T2" (dussfinhas) ou “C”, “TH" e “T2" (trés inhs) :
ot Artesunate Dihydroartemesinin | Atovaquone /I\ Mise en garde : Si l ligne de test est présente, méme trés pile, le résultat est considéré o e A pre e s il I resnis de o s de prbe i un sl s j' bien se m: tomado :,a,s las preciciqs pas;b\‘es par i la npadm;i;ay:: s A presena de duss nhas coloides ('O & ST, (-C" ¢ 2% oudo s o cooridas (°C", T
3 ubstance Juse de non responsabilt . esultado reactivo de P, iagnésticas de este producto, éste se utlza fuera del control el fabricante y del distibuidor, y en i ; " ote ds linke e apoceset primes, indice tom
:re“ PBm"li':re (REF? ‘: ﬁgum‘) Cemperature (15 - 40 °C) prior o test Proguanil Chloroquine Clindamycin . enaltat résetf pour P Bien que toutes e précautions sien &t prises afn de granti Pefficacit dignostique et a préci- “C7y “TI" (dos lineas), “C” y “T2" (dos lineas), 0 “C”, “T" y “T2" (res lineas) : consecuencispuedeverse sfectad pr factore ambietles yloun rr de i La prsons o TEnajenels d“:j;‘“d"'"‘“Pe”d”‘e"‘* te dalinha que aparecer primeiro, ind
2 Rt tout dovien o ol mosch oot om ot dry surface, Lub! the test dee with Dihydroartemisinin Piperaquine Doxycycline «Co et Tl (deux lignes), « C » et « T2 » (deux lignes) ou « C my « Tl et « T2 (trois lignes) : sion de ce produit celui-ci étant utilsé hors du contrdle du fabricant et du distributeur, le résultat La presencia de dos lineas de color (“C” y “TI"), (*C" y “T2") o de treslinas de color (“C”, “T1"y et e T o e comety e b | . ladorestopaa B
- Romor the st dicfromflpuch phc o, dysrfoce. il the s device i Meflogune Primaguine Quinine Lo présence de deux lignes colorées (« C » et « 1), (s C » et « T2 ) ou de trislignes colorées (« C , pes &re fectépar des Faeursenviomnementausefouds s do Fufsiur Un pr- “T27) dentro de I ventana de resultados, independientemente de Ia que aparezca primero, indca delresultado de I prueba. G e 4T3 Chuns o) s
3. Clean the srea to be lanced with an slcohol swab. Sulfodorine Pyrimethamine e de s et " . y 1o confirmation du P o resultado resctive de Pf bt A presenga de duaslinhas coloridas (“C” e “T3") ns janela do resultado, independentemente da
«T2») dans I fentre de rsultat, quelle que soi a ligne qui apparait en preer, indique un . Resultads ranctivo de P ST inha que sparecer primeiro, ndica um resultado reativo para e Pyivox.

4 Pk tholte e fthengvith he rlacet provided T, sl diose fhe s Arare zys(emm\upusery[hemalosus Rheumatoid orthritis s epon . quelle igne qui apparait en p i e O e e oo Lo oneactes y disrbuidare de ase producto o san responsabls dn ingun picdide fnbs qus paeer . Jtado restivo para pLDH de P
immediately after. iical Sjogren's syndrome. + it rsctif pour Py La responsabilité des fabricants et des distributeurs de ce produit ne saurait &tre engagée pour La presencia de dos liness de color (“C” y “T3") dentro de la ventana de resultados, responsabilidad, reclamacian, costo o dafio directo o indirecto o derivado que surja o esté R gt iy S A .

5. ﬂ::ffpi‘f"mﬁb‘fﬂ‘:iflm ;E:ﬂﬁ;ﬁf‘i;ffﬂ ;h:;[w;w:r;::;:::e:::::uﬂz ‘f;:::l" specimen Praweets ignes): toute pert,riclamation, coit o dommage, qu'l sjent irects, ndirecs, és o consecutfs 3 n independientemente de la que aparezca primero, ndica un resultado reactivo de pLDH de P.vivox. relacionado con un disgndstico incamrecto, tanto reactivo como no reactiv, al usar este producto. A e, T2 T3 i ) o T, T2 TGt
wel ) 5. Assay for the detection of Malaria according to the density of parasite. L («CretuT3 x) dans la ,réectifollon résctf esultan da utisation de ce prodit . R”"""‘""’:;;,’;‘::::ML) 2%y T3 Gres e 0 °C% TY, T2y T2 Gnatr e A presenga de trés linhs coloridas (“C”, “T1" e “T&"), (“C”, “T2" & “T3") ou quatro linhss coloridas

6. Twistand pullcap to pen assay dient. HIRP-1I expressed Plasmodium faliparum  Sensitty with » 50 parasiteful of bood i 100% e Paio. v d (€, T, T2 ¢ “T37)na jamela do resultado, independentemente da nh que sparecer primeio,

ispense allof the assay diuent from the diluent tube into the square assay diluent well. * pLDH expressed Plasmodiom fociporum : Sensituty with > SO parositelulof bood i greater than . esultat réactif pour Pof et Py . S indica um resultado reativo para Pf e P

5 oo sl i o 30 o) s iy S oo e e et R Sty i Dpredf o e T TS g «C o T2 T e« o T T2t Ur i do s de lr (7 Ty 2,0 T2'y T3 comoes oo S

30 minutes.

Test interpretation (Refer to
Non-reactive result
The presence of Control Line (“C") within the result window indicates a non-reactive result.
2. Resctive resu
/\ Caution : The presence of any line, no matter how faint, the result is considered reactive.
© PfResctive result
“C” and “T" (Two lines), “C” and “T2” (Two lines) or “C”, “T1" and “T2” (Three lines)
The presence of two colared lines (“C” and “T1"), (C” and “T2") or three colored lines
and “T27) within the result window, regardles of which e sppears first, indicate Pf reacive
result.

igure)

© PReactive result
“C” and “T3" (Two lines) :
The presence of two colored lines (“C” and “T3") within the result window, regardless of which line
appears fist, indicate pLDH of Paivox reactive result.

© Pfand Py Reactive result
T and T3 hre ), “C* T2 nd “T3(Toree s r "C TP T2 3" (Foue
lines) : The presence of three colored lines (“C”, “T1" and “T3"), (“C”, “T2" and “T3") or four
clored ne, (- T, T3 and T3 within th resdt wmdow, regardless of which line appears
firs, indicate Pfand Py rescive esi

3. Invalid e
Ifthe Control Line (‘C”

the result window after pe g the test, the

* LDH expressed Plasmodium vivox : Sensitivity with > 5O parasite/ul of blood s greater than
9B.2%.

Product Discloimer:
While every precaution has been taken to ensure the diagnastic abilty and accuracy of this product,
the product i used outside of the control of the manufacturer ond distributor and test results may
accordingly be offected by environmental foctors and/or user error. The subject of the diagnosis should
consult @ doctor for further confirmotion of the tes resut.

Warning:
The manufacturers and distributors of this product shall not be liable for any direct, indirect, or
consequential losses, labilty, claims, costs or damoges arising from o reloted to on incorrect reactive or
non-reactive diognosis using this product.
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Manufacturing and CE marking information of the lancet and alcohol swab is
stated on its label / Les informations concernant la fabrication et le marquage
CE de lalancette et du tampon imprégné d'alcool sont reprises sur I'etiquette /
La informacién sobre la fabricacién y el marcado CE del bisturi y el hisopo con
alcohol se recogen en esta etiqueta / As informagdes de fabrico e marca CE da
lanceta e toalhita de alcool sdo in
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Mealaria Ag P.f/P.v/P.v

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

ENGLISH

Intended use

The Bioline™ Malaria Ag P.f/P.f/P.v test kit is a rapid,
qualitative test for the detection of histidine-rich
protein Il (HRP-II) antigen and plasmodium lactate
dehydrogenase (pLDH) from Malaria Plasmodium
falciparum and pLDH from Malaria Plasmodium vivax
in human whole blood.

Materials provided
. Test device
Assay diluent
Inverted cup (5 pl)

Sterile lancet

. Alchol swab

Kit storage and stability

1. The test kit should be stored at a temperature
between 1°C and 40 °C. Do not freeze the kit
or its components.
Note : When stored at refrigerator, all kit
components must be brought to room
temperature (15 - 40 °C) minimum 30 mins
prior to the test. Do not open the pouch whilst
components come to room temperature.

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

3. Do not use the test kit beyond its expiration date.

4. The shelf life of the kit is as indicated on the

outer package.

5. Do not use the test kit if the pouch is damaged
or the seal is broken.
6. When transporting or storing the kit, avoid

exposure to high temperature (above 45 °C)
for a period longer than 1 week.

Specimen collection using a lancet

1. Clean the area to be lanced with an alcohol
swab.
2. Squeeze the end of the fingertip and pierce

with a sterile lancet provided.

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

4. With a disposable inverted cup (5 pl) provided,
dip the circular end of an inverted cup into
the blood specimen and carefully place the
circular end of the inverted cup into the round
specimen well.

Test procedure
Please see the reverse side.

FRANCAIS

Utilisation prévue

Le kit de test Bioline™ Malaria Ag P.f/P.f/P.v est un
test qualitatif rapide pour la détection de I'antigéne
de la protéine Il riche en histidine (HRP-II), de la
lactate déshydrogénase de plasmodium (pLDH) de
Plasmodium falciparum et de la pLDH de Plasmodium

vivax dans le sang total humain.

Materiels fournis

. Cassette

. Diluant de dosage

. Gobelet Inversé jetable (5 pl)
. Lancette sterile

. Tampon dalcool

Stockage et stabilité du kit

1. Les tests doivent étre conservés 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 (15 a 40 °C) au moins
30 minutes avant la réalisation du test. Ne pas
ouvrir 'emballage pendant que les composants
reviennent a température ambiante.

2. Le dispositif de test est sensible a la fois a
I'humidite et a la chaleur. Proceder au test
immeédiatement aprés avoir retiré le dispositif de
test de son emballage en aluminium.

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

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

5. Ne pas utiliser le kit de test si 'emballage

individuel est endommagé ou si la fermeture
hermétique a cédé.

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

Prelevement des echantillons utilisant
une lancette

1. Nettoyez la zone a percer avec un coton imbibé
d’alcool.

2. Pincez le bout du doigt et percer avec une
lancette sterile fourni.

3. Essuyer la premiere goutte de sang avec de la

gaze stérile ou du coton.

Page8

4. Prendre un gobelet inversé jetable(5 pl)
preparé, tremper le bout circulaire du gobelet
inversé dans I'échantillon de sang et placer
doucement le bout circulaire du goblet inversé
dans le puits rond du test.

Procédure de test
Voir le c6té inverse, s'il vous plait.
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OSFK123  TEST PROCEDURE / PROCEDURE DE TEST INTERPRETATION / INTERPRETATION
1 D Dispgnse 5plof draYvn blood into round 2 @ Twist and pull cap to open assay diluent. Reactive / Reactif Non-Reactive/ Non-Réactif
specimen well touching pad. D /I\ Caution : Even if the presence of faint test lines occur, the result is considered positive. @ One line “C” in the result window

Tourner et tirer l'onglet pour ouvrir le

Abbott @ Verser 5 pl de sang prélevé dans le puits dil ded
lluant de dosage. @ A Mise en garde : Le test est considéré comme positif méme si la ligne de test est pale.

rond déchantillon en touchant le tampon.

@ Une seule bande « C » dans la

fenétre de résultat

Invalid / Non valide

CT3T2TM

P.f Reactive / P.f Réactif
@ 1. “C”, “T1” (Two bands) : HRP2 Reactive

Bicline- \ 2.4C, “T2” (Two bands) : pLDH Reactive L (EN] If.the control line "C is not visible within the.result
. 3.4C”, “T1” and “T2” (Three bands) : pLDH and HRP2 Reactive window after performing the test, the result s
Malal"la Ag P.F/ P.F/ P.v N ‘P considered invalid. Instructions may not have been
1. « C », « T » (deux bandes) : Réactif pour HRP-II C 1312 followed correctly or the test may have deteriorated
) ) ) 2. « C », « T2 » (deux bandes) : Réactif pour pLDH beyond the expiration date. It is recommended that the
Malaria HRP2 (P.f), pLDH (P.f) and pLDH (P.v) Antigen Rapid Test 3 @ Dispense all of the assay diluent from 4 @ Interpret test results 15 minutes (up to 30 3.« C», «T1» et « T2 » (trois bandes) : Réactif pour la pLDH et 'THRP2 specimen be retested using a new test device.
the diluent tube into the square well of minutes) after adding assay diluent. Reading . o cmmm @ Silaligne de controle « C » st pas visible dans la
SPECIMEN COLLECTION / PRELEVEMENT DES ECHANTILLONS test device. outside of this time frame (before 1S minor  Pv Reactive / Pv Réactif Fenet?e de resultat apres avoir realise le test, le resultat
Répartir l'ensemble du diluant de dosage after 30 min) may provide false results. @“C” and “T3” (Two bands) : pLDH of P.v Reactive I]]:l est considere comme non valide. Il se peutt;ue les
du tube de diluant dans le puits carré de @ Interpréter les résultats du test 15 minutes @ «C» et « T3 » (deux bandes) : Réactif pour la pLDH de P CT3T2T instructions Maient pas ete suivies correctement ou que le
1 2 3 dispositif du essai. (30 minutes maximum) aprés avoir ajouté test se soit deteriore au-dela de la date de peremption.
le diluant du dosage. Un relevé hors de la P.f and P.v Reactive / Réactif pour P.f et P.v est conseille d’ana d'un nouveau dispositif de test.
période prescrite (avant 15 min ou aprés 30
min) peut donner lieu a de faux résultats. @ 1.4C”, “T1” and “T3” (Three bands) I]]:D | I | | I | | I |
".. 5 M L g :g:, ::';12,”’ ir.;-; :T3:; grl';rfa:bandg) d) C 1312 C 112 C 1312 C 1312 T
= 2O\~ \ L4C 4T, an our bands I—IW
e g% g 15 ® 1.« C»,y « Tl » et « T3 » (trois bandes) |:(I:]T3]T2;| SIERERI | cm le TI‘ | I c TI3 le T‘ |
k MIN 2.« C»y « T2 » et « T3 » (trois bandes) T 1] | |

CT312T CT31T2T

.... E‘ cx0) 3.«C », « T », « T2net«T3n (quatre bandes)

CT3m2m
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05FKi23 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. @) Nettoyer la surface a prélever & I'aide d’un tampon 2 @ Prick the lateral side of the finger with the sterile @) Piquer le c5té latéral du doigt avec la lancette stérile.:  NQN-REACTIVE/ NON R EACT' F/NO REACTIVO/ NAO-R EATIVO

imbibé d’zlcool. lancet provided. Then, safely dispose of the lancet  fournie. Jeter la lancette immédiatement aprés
immediately after. conformément aux régles de séeurité. . . , _ N 1
@ Limpe a area a ser lancetada com swab de alcool. ) Limpie el area a ser pinchada con un copo de algodsn @ Oneline at “C” in the result window. @ U‘ne seule ligne « C » dans la fenétre de
Bioline- humedecido con alcohol. @ Pinche el lado del dedo con la lanceta estéril @ Pique alateral do dedo com a lanceta esterilizada o fesu|fa_t» )
suministrada. Deseche de forma segura la lanceta fornecida. Em seguida, elimine a lanceta em @ Una linea "C" en la ventana de @ Uma linha "C" na janela do resultado. C 1312 1

M I ° P F/ P {_’/ P inmediatamente después. seguranga imediatamente apés a utilizagio. resultados.
alaria . . v

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

Test de diagnostic rapide en une etape de l'antigéne la protéine HRP2, de la pLDH de P.f et de la pLDH de P.v
Prueba en un solo paso de deteccion rapida de antigenos de HRP2 (P.f), pLDH (P.f) y pLDH (P.v) de la malaria
Teste rapido de uma etapa do antigénio Malaria HRP2 (P.f), pLDH (P.f) e pLDH (P.v)

REACTIVE / REACTIF / REACTIVO / REATIVO

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

[} A Mise en garde : Si la ligne de test est présente, méme trés pale, le résultat est considéré comme réactif.

® & Precaucién: Aunque sea débil, la presencia de la linea de prueba indica un resultado reactivo.

PREPARATION / PREPARATION / PREPARACION / PREPARAGCAO

@ /)\ Atengo: a presenga de qualquer linha de test , mesmo sendo muito ténue, significa que o resultado & considerado reativo.

@ Open the package and look for the following: @ Ouvrir le kit et vérifier les éléments suivants:
1. Test device with desiccant in individual foil pouch 1. Dispositif de test avec agent déshydratant emballés P.f Reactive / P.f Reactif / P.f Reactivo/ P.f Reativo l l
2. Assay diluent dans des pochette indviduelles en aluminium
3. Sterile lancet 2. Diluant de dosage D “C” “T1” (Two lines) : HRP-Il reactive @ 1 « C », « Tl » (deux lignes) : réactif pour HRP-II [I:I]
lg. ék:ohol ?Wadb' . i éancette stédriIT | 2. “C”,“T2” (Two lines) : pLDH reactive g « t(’.‘:», « 1'-|'21 » (deuxTIizgne(s) : _ré?ctifp;ur pLDH C 13121
ummarized instructions for use . Compresse d’alcool 3. “C” “T1” and “T2” (Three lines) : . «Cx«TInet « T2 » (trois lignes):
6. Disposable inverted cup (5 pl) 5. Resume du Notice d’utilisation pLDH and HRP-Il reactive réactif pour la pLDH et PHRP-II l l
7. Instructions for use 6. Une cupule de prélévement a usage unique (5 pl)
7. Mode demploi I:I:I:l
D “C”y “T1” (dos lineas): reactivo de HRP-II @ “C”, “T1” (duas linhas): reativo para HRP-II C 13121
© Abracel y busque a " @ Abra a embalagem e observe abaixo: [n] U.sing a d.isposable inver'{ed cup (5 p\).provided, @ Prendre une cn{pu\e de pr‘éléve'metn/t évusag.e unique [en] Dispgnse Syl oFdra\.Am blood into round @ Verser 5 pl de sang prélevé dans le puits d'échantillon 2. :C: )I‘“Tz” E‘doswﬁneas)f reactivo de pLDH 2 :C:, :1'2: (iuas,,“nhfs).: reativo para pLDH
1. Dispositivo de prueba con desecante en bolsa de 1. Dispositive de teste com dessecante em bolsa de folha dip the circular end of a inverted cup into the (5 pD) fournie, immerger lextrémité circulaire dans specimen well touching pad. rond qui touche le tampon. 3. C”, “T1” y “T2” (tres lineas): 3. C”, “T1” e “T2” (trés linhas): l l l
e e s blood specimen. léchantillon de sang. reactivo de pLDH y HRP-II reativo para pLDH e HRP-Il
2. Dioyente dd eneayo D Dl e o o o @ Dispense 5 il dela sangre extraida en el pocills @ Cologue 5 pl de sangue recolhido no pogo redondo I]:m
3. Lanceta estériles 3. Lanceta esterilizada ® Torng una pipeta |n\{ert|da desechgble Spb ) @ Pegue numa das ventosas mvvertldas‘descartave\s Gph para muestras redondo tocando la almohadilla. da amostra tocando no espago. C 13121
4. Hisopo con loohol 4. Zaragatos com slcoo sumistraday sumerja el extremo circular de la pipeta fornecidas, coloque a extremidade circular da ventosa
: . = . invertida en la muestra de sangre. naamostradesangue. oo o oooooooTooooTooooooooooooooooooooooooos
S. Instrucciones resumida de uso S. Instrugdes resumido de uso € 8
6. Pipeta invertida desechable (5 l) 6 Ventosiinvertid.a.desfartéveis(S ph P.v Reactive / P.v Réactif / P.v Reactivo / P.v Reativo
7. Instrucciones de uso 7. Instrugdes de utilizagao l l
@ “C” and “T3” (Two lines) : pLDH of P.v reactive @ «Cwet«T3» (deux lignes) : réactif pour la pLDH de Py E
@ “C”y “T3” (dos lineas): reactivo de pLDH de P.v @ “C” e “T3” (duas linhas): reativo para pLDH de P.v CT3MT

DISPENSE
VERSER

.
o
First, read carefully the instruction on how to use the Commencer par lire attentivement le mode d’emploi du kit . DISPENSE P.f and P.v Reactive result / Reésultat réactif pour P.f et P.v / Resultado reactivo de P. Pv
Y P P . P Yy
Bioline™ Malaria Ag P.f/P.f/P. test kit. de test Bioline™ Malaria Ag P.f/P.f/P.v. : COLOQUE / Resultado reativo para P.f e Py
.
. “Cn “TY? o] 9T3” : -
@ Primero, lea detenidamente las instrucciones de uso @) Primeiro, leia com atengdo as instrugGes de utilizagdo do kit . @ IC T and “T3” (Three fines) @1 «Cr«Tinet«T3y irois lignes) cmRm
del kit de la prueba Bioline™ Malaria Ag Pf/Pf/Py. de teste Bioline™ Malaria Ag Pf/Pf/Py. @ ;l ) . . 2 "C7,"T2%and *T3" (Three lines) 2 «Co«T2net« T3 (trois lignes)
P A 3. “C",“T1”,“T2” and “T3” (Four lines) 3. «C»«Tln, «T2net « T3 » (quatre lignes) l l l
®) oy Timbe) O CmeTnuE 11 ]
. ) y tres lineas. . 9 e tres linhas.
3. “C”, “T1”, “T2” y “T3” (cuatro lineas) 3. “C”, “T1”, “T2” e “T3” (quatro linhas) l l l l
@ Next, look at the expiration date on the back of the @) Vérifier ensuite la date d'expiration 4 arriére de Femballage @ Use Inverted cup : Let the circular end of the inverted cup touch the pad, then press down lightly. C T
foil pouch. If the expiration date has passed, use en aluminium. Si la date d’expiration est dépassée, utiliser o B L
. L. ; N @ Avecla cupule de prélévement : Laisser lextrémité circulaire de la cupule de prélévement toucher le
another lot. To avoid false results, ensure that the un autre lot. Pour éviter tout faux résultat, s’assurer que le 5 logo
. . A y o9 P tampon, puis appuyer légérement.
assay diluent used is from the same kit as the new diluant du test utilisé provient du méme kit que le nouveau
test device. dispositif de test. @ Uso dela pipeta invertida: Deje que el extremo circular de la pipeta invertida entre en contacto con la
almohadilla y presione ligeramente.
® A continuacién, compruebe la fecha de caducidad ® A seguir, verifique o prazo de validade na parte posterior da @ Use o copo invertido: Dei.xe que a extremidade circular do copo invertido toque a almofada de amostra, e INVALID / NON VALIDE/ NO VALIDO /1| NVALl DO
en la parte posterior de la bolsa de papel de aluminio. bolsa de folha de aluminio. Se o prazo de validade tiver sido aperte levemente para baixo.
Sila Fec.ha de caducidad ha venmd’o, utlice otro lote. u|tra.p.assado, utilize outro lote. Para evitar r.e.su\tadf)s falsos, [en) If the Control Line "C" is not visible within the result window after performing the test, the result is
Para evitar resultados falsos, aseglrese de que el certifique-se de que o diluente do ensaio utilizado é do ¥ P X .
dil del Hizado es del mismo ki | i dispositivo d considered invalid. Instructions may not have been followed correctly or the test may have deteriorated
luyente del ensayo utilizado es del mismo kit que & mesmo kit que o novo dispositivo do teste. beyond the expiration date. It is recommended that the specimen be retested using a new test device. CT3T2T CT3T2T
dispositivo de prueba nuevo.
@ Silaligne de contréle « C » n'est pas visible dans la fenétre de résultat aprés la réalisation du test, le résultat
est considéré comme non valide. Il se peut que les instructions n'aient 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
I'aide d’un nouveau dispositif de test. cTmm2mn Cmmn2m
5 @ 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 @ Silalinea de control “C” no es visible en la ventana de resultados después de realizar la prueba, el resultado
@ Open the foil pouch and look for the following: @ Ouvrir Penveloppe et vérifier les &lément suivants: 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. se consldelja no vélido. Es posible que no se hayan segu\vdo las instrucciones correctamente o que la prueba se | I I | | I I |
. - . haya deteriorado por haber superado la fecha de caducidad. Se recomienda volver a analizar la muestra usando
1. Result window 1. Fenétre de résultat 4 orado p P CT3T2T CT3T2T
. s P @ 1. Tourner et tirer longlet pour ouvrir le diluant de dosage. @ Interpréter les résultats du test 15 minutes (30 minutes maximum) aprés avoir ajouté le diluant du dosage. un nuevo dispositivo de prueba.
2. Specimen well 2. Puits d’échantillon getp 8 P P ) 13
3. Assay diluent well 3. Puits pour le diluant 2. Reépartir lensemble du diluant de dosage du tube de diluant dans le puits carré de dispositif dessai. Toute lecture en dehors de cette période (avant 15 minutes ou aprés 30 minutes) peut donner lieu a des
. . . . . . . . - " . . résultats erronés. @ Se a linha de controlo "C" néo estiver visivel dentro da janela de resultados apés a realizagao do teste, o
Then, label the device with the patient identif ier. Etiqueter ensuite le dispositif avec l'identifiant patient. resultado & tfcnsiderado In‘vélido. As instrugées podem nio ter sido seguidas corretamente ou o teste pode | I I | |
@ 1. Gireytirelatapa para abrir el diluyente de ensayo. @ Interprete los resultados de la prueba 15 minutos (hasta 30 minutos) después de agregar el diluyente del ter-se deteriorado para algn:n da data de validade. Recomenda-se que a amostra seja novamente testada cmmm cmmm
- i o e veri ; 2. Afada todo el diluyente d I drado del dispositivo de la prueb Lalectura fuera de est t I (antes de 15 minutos o después de 30 minutos) pued utilizando um novo dispositivo de teste.
@ Abra la bolsa de aluminio y busque lo siguiente: @ Abraa bolsa de folha de aluminio e verifique se contém os . Afada 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
1. Ventana de resultados seguintes itens: generar resultados falsos.
2. Pocillo de muestras redondo 1. Janela de resultados
3. Pocillo para diluyente de prueba 2. Pogo da amostra @ 1. Torcere puxar tampa para abrir diluent do ensaio. @ Interprete os resultados do teste 15 minutos (no maximo até 30 minutos) apés adicionar o diluente do
A i ion, etiquete el dispositivo de prueba 3. Pogo para o diluente do ensaio 2. Dispensar todo o diluente do ensaio no pogo quadrado de dispositivo. ensaio. Efetuar a leitura fora deste intervalo de tempo (antes dos 15 minutos ou apés os 30 minutos) pode
con la identificacion del paciente. Em seguida, coloque uma etiqueta no dispositivo com o fornecer resultados incorretos.

identificador do paciente. Glossary of symbols / Glossaire des symboles / Glosario de simbolos / Glossario de simbolos

Store at 1-40°C (34 °F - 104 °F) Lot Number Manufacturer
1'C - 40°C Conserver entre 1 et 40°C (34 ¢t 104 °F) No. delot ‘ Fabricant Do not use f packaging s damaged
34°F 104°F Almacenar entre 1y 40 °C (34 °F - 104 °F) Nimero de Lote Fabricante
1 2 3 Armenar e 1. 40°C G4°F -104°F) Nimerodlote Forieante
Q Forin vitro diagnostic use only Catalog Number Date of manufacture &, Keepdry
H Pour diagnostic in vitro uniquement Code produit d Date de fabrication Conserver au sec
B2 @WB5, (I-esse ?,\u para uso aea‘zg.:mmmwn Némero de Referencia Fecha de fobricacion ACAanmngm seco
= omente para uso de diagnéstico Namero de Catilogo Data de fabricacao onservar seco
FN SILICA GEL| e tilog 8
C @ @ DoNor EAT
1 2 6

Malaria Ag

T3Py
T2PAGLDH)
TI:PAHRP2)

CJ) Abbott

® Do not reuse: Authorized Representative CE marking according to IVD Medical Biologial Risks
Usage unique E Représentant autorisé c E Devices Directive 98/79/EC r@)\ Risques biologiques.
MIN No Reutiizar Representante autorizado Marquage CE conformément i la (M) Riesgos biolsgicos

15 min No reutilzar Representante autorizado directive surles Riscos biologicos

dispositifs médicaux de disgnostic in

vitro 98/79/CE
g“ Bd* " r::'“f"“"‘ for e " Marcado CE conforme a a Directiva S E”P avay. “j"bm ;vT"‘g’“ sl
ate de péremption ention, voir mode dlemploi onserver 3 fabride a umiére du soei

@WB Spl : Whole blood 5 il Sang total 5 i/ Sangre 5 i/ Sangue total 5 pl o0 Fachs de cadedad Atencién, ver Instrucciones de uso SBITOICE relaciva A Manténgase fuera de la luz del sol

Utilizar até Atengio, ver Instrugdes de uso alos productos sanitarios para Manter afastado da luz solar
[Deeee :Asssydiluent 4 drops/ Diluant de dosage 4 gouttes/ Diluyentes del ensayo 4 gotas/ Diluente de ensaio 4 gotas :;\agnoss\coclg:km , R

arcacio CE de acordo com  Diretiva
Contains sufficient for X tests Caution 98/79/CE relativa aos dispositivos
Permet de réalser X tests Mise en garde médicos de diggnéstico nvitro
" Contenido suficiente para X pruebas Precaucion

Contém o suficiente para X testes Atengio



	25 01 07  PQPR 0297-012-00 Amended PR _v 4.pdf
	Items required but not provided:
	Storage:
	Shelf-life upon manufacture:
	Warnings/limitations:
	Dossier assessment
	Manufacturing site inspection
	Product performance evaluation
	Labelling

	PQDx 0297-012-00 - 05FK120_Bioline Malaria Ag P.f-P.f-P.v_Package.pdf
	PQDx 0297-012-00 - 05FK123_Bioline Malaria Ag P.f-P.f-P.v_Package.pdf
	PQDx 0297-012-00_Bioline Malaria Ag P.f P.f P.v PR _v3..pdf
	20 11 24 PQPR 0297-012-00_Bioline Malaria Ag P.f P.f P.v PR _v3.
	Attachment 12. Labelling Artwork_SD BIOLINE Malaria Ag P.fP.fP.v





