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PROYECTO DE ROTULOS ANMAT

Abbott

Seccion 2 — Rotulos Externos

Bioline™ Malaria

Cod. o5FK60:
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PRINT AREA

Bitine:
Malaria Ag P.f/Pan
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Malaria Ag P.f/Pan

EN

Rapid test for the detection of Malaria
infection in human whole blood,
indicating differential diagnosis between
Plasmodium falciparum histidine-rich
protein 2 (Pf, HRPZ) and the other
Plasmodium species (Pan, pLDH) (P.
wweee, P. malanoe or P ovale)

FR

Test rapido de passo Gnico para detecgao dos
antigenos HRP2(Plasmodium falciparum) e
pLDH (outras espécies de plasmodium) da
Malaria em sangue hurnano, indicado para
diagnastico diferencial entre Plosmodiim
faleiparum & outras espécies de Malania (Puivax,
Pmalarioe ou Povale).

ES

Prueba rapida de un paso para la deteccion de
infeccian de Malaria en muestras de sangre
humana indicande un diagnastico diferencial
entre Flasmodium faciparum proteina 2 ricaen
histidina (P.f, HRP2) y otras especies de
Plasmodium (Pan, pLDH) (Pvivax, Pmalarize o
Povale)

PT

Test rapide en une étape de détection des infections

malaria dans un échantillon de sang humain,
damonstrant un diagnostic différemitiel entre le
Pasmedum falcipanim histidine-rich protein 2 (Pf
HRPZ) et les autres espaces de plasmodium
(Pan,pLDH) (Pwivax, Pmalariae or Povalz)

CONTENTS :

+ 25 Test devices with desiccant in individua
foil pouch

+ Assay diluent (1x 5 mlivial)

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

» 1 Instructions for use

05FK60-40-A0

CONTENU :

« 25 Dispositifs de test avec agent déshydratant
emballas dans des pochettes indnaduelles en
aluminium

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

+ 25 Applicateurs d échantillon 3 usage unique (5 pi),

25 Lancettes stériles, 25 Compresses d'alcool
+ 1 Mode demploi

CONTENIDO :

» 25 Dhspositivas de prueba con desecante en
bolsas de aluminio indrviduales

+ Diluyente del encayo (1x 5 mlivial)

+ 25 Aplicadores de muestras desechables (5 pl,
25 Lancetas estériles, 25 Hisopos con alcohol

» 1 Instrucciones de uso

CONTEUDO :
+ 25 Dispositivos de teste com dessecante em
bolsas de folha de aluminio individuais
+ Diluente do ensaio (1x 5 mlffrasco)
+ 25 Aplicadores de amostras descartaveis (5 pl),
25 Lancetas esterilizadas, 25 Zaragatoas com alcool
» 1Instrugdes de utilzagio
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Cod. 05FK61:
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Malaria Ag P.f/Pan

EN

Rapid test for the detection of Malana
infection in human while blaod,
indicating differential diagnosis between
Plasmodium faciparum hestidine-rich
protein 2 (Pf, HRF2) and the other
Plasmodium species (Pan, pLDH) (P,
wivax, P. malanioe or P. ovdle)

FR

Test rapido de passa Unico para detecgio
dos antigenos HRP2(Plasmodium
falciparum) e pLDH (outras espacies de
plasmodium) da Malania em sangue
humano, indicado para diagnastico
diferencial entre Aasmodium falciparum e
ourtras especies de Malana (P,

ES

Prueba rapida de un paso parala
detaccion de infeccion de Malaria en
muestras de sangre humana indicando un
diapnastica diferencial entre Alasmedum
falciparum proteina 2 rica en histiding
(P, HRP2) y otras especies de
Plasmedium (Pan, pLDH) (Pwivax,

Mealaria Ag P.f/Pan

PT

Test rapide en une etape de détection des
infections malana dans un échantillon de
sang humain, démonstrant un diagnostic
differemtiel entre le Flasmodium falciparum
histidine-rich protain 2 (P.f HRPZ) et les
autres espéces de plasmodium

(Pan,pl DH) (Pyivax, Pmdlarioe or P.ovale)

= 25 Test devices with desiccant in indriduz
foil pouch
= Aszay dilvent (1 x5 mlivial)

25 Safety lancets, 25 Akchel swabs

= 1 Instructions for use

O5FKet-40-A0

= 25 Disposable specimen applicators (5 pl),

deshydratant emballes dans des
pochettes individuelles en slumanium
= Dilusnt de dozsge (1% 5 mlfiscon)
= 25 Apphcateurs dechantillon 2 usage
unigue (5 pl), 25 Lancettes & aiguill=s
retractable, 25 Compresses d sleoal

« 1Mode demplai

en bolsas de aluminio indniduales
= Diluyente del ensayo (1x 5 mlivial)
= 25 Aplicadores de musstras
desechables (5 pll, 25 Lancetas de segundad,

25 Hisopas con alcaho!

= 1lrstrucciones de uso

Pmdarioe ou Povde). Pmdarige 0 Povdle)
. CONTENU : CONTENIDO : CONTEUDO :
CONTENTS : = 25 Dispositifs de test avec agent = 25 Dispositrvos de prueba con desecants =I5 Dispositivos de teste com dessecants em

bolsas de falha de aluminic indviduais

= Dilsente do ensaio (1x 5 ml'frasce)

= 25 Aplicadores de amastras
descartavess (5 pl), 25 Lancetas de saguranca,
25 Zarapatoas com alcoal

= 1 Instrugtes de utiizacao
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Rapid test for the detaction of Malaria
infectionin human blood spacimen, indicating
differential dizgnosis between Plasmodium
folciparum histidine- rich protein 2 (Pf,
HRPZ) and Plasmodium virme Plasmodium
lactate dehydrogenase (P, pLDH)

FR

Test rapide an une étape de détaction des infections
malaria dans un échantillon de sang humain,
démontrant un dizgnasic defférentiel entre le
Plosmedium falciparum histidine-rich protein 2
(Pf,HRP2) et pLDH (Plasmodium lactate
déshydrogénase) specifique au Plosmoudium vivax

ES

Prueba cualitatia deun paso para la deteccidn de
infeccion por Malaria en muestras de sangre total,
indicando un dizgnastico diferancial entre
Plasmodium falciparum, proteina 2 rica en histidina
(Pf, HRFZ)y Aosmodium virae, dehidrogenasa
actica de Plasmodium (P, pLDH)

Malaria Ag P.f/P.v

PT

Teste rapido de passo (nico para deteccio de
infeccdo po malaria em sangue total humana,
indicando diagnastico diferencial antre
Plasmodium folciparum preteina rich- hisitidina 2
(Pf, HRP2) & Plasmodium vivax Plasmadium
lactato deskdrogenass (Py, pLDH)

CONTENTS :

= 25 Test devices with desiccant in indridus
fail pouch

+ Az diluent (1 x 5 mlivial)

= 25 Disposable specimen applicators (5 pll,
25 Stenle lancets, 25 Alcohal swabs
1 Instrections for wse

OSFKE0-40-A0

C

- I5 Applicateurs dachantillon & uzage unigue (5 ),

ONTEHNU =
25 Dispositifs de test aves agent
deshydratant emballes dans des pochettes
ndividuelles en shurmanium

Diluant de dosage (1x 5 mliflacan)

25 Lancettes steriles, 25 Compresses dfalecal

1 Mode d emplo:

CONTEMNIDO :

» 25 Dispesitvos de prueba con desecante en
bolsas de aluminio indriduales
Drileyente del ensaye (1x 5 miivial)

= 25 Aplicadaores de muestras desechables (5 pll,
25 Lancetas esteriles, 25 Hisopos con aleahel
1 Instrucciones de usa

CONTEUDO -
25 Diispositivos de teste com dessecante em
bolsaz de folha de aluminio indwiduaes
Diiluente do ensaio (1 x5 mlf frasce)
25 Aplicadares de amastras descartaveis (5 pll,
25 Lancetas esterilzadas,
25 Zaragatoas com alcool
1 Instrugpes de utiizacao
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Malaria Ag
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Rapid, Immunochromatagraphic test
for the qualitative detaction of
Histidine- rich protein 2 (HRPZ) and
Lactate dehydrogenase (pLDH) from
Malaria Flasmodium falciparum and
Lactate dehydrogenase (pLDH) from

Malaria Plasmodium vivax in human

FR

Test qualitatif rapide pour la détection
de I'antigéne de |z protéine 2 riche en
histidine (HRP2), de I lactate
déshydrogenase de plasmodium
(pLDH]) de Plosmedium falciparum et
de la pLDH de Flasmadivm vivax dans

le sang total humain

ES

Prueba para la deteccion cualitativa
rapida en la sangre humana completa
del antigenc de |a proteina 2 rica en
histidina (HRP2) y la lactato
deshidrogenasa de plazmodium
(pLDH) del parasito de la malaria P.
folcipanum, y la pLDH del parisito de

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

PT

Teste rapido & qualitative para a detegio
do antigénio da proteina rica em histidina
2 (HRP2), da lactate desidrogenase de
plasmadium (pLDH) de Fasmodium
falciparum da malaria e da pLD'H de
Plasmodium vivax da malaria em sangue
total humano

= Assay diluent (1x 5 mlivial)

= 25 Dhsposable inverted cups (5 pl),
25 Sterile lancets, 35 Alcohol swabs

= 1 Instructions for use

OSFEI20-40-A0

individuelles en aluminmum
Diluant de dosage (1x 5 mliflacon)

« 25 Une cupule de prelévement & wsape
unaque (5 pl), 25 Lancettes steriles,
25 Compresses d'alcoo!

= 1 Made demplai

whole bload Iz malaria P. vivax

CONTEMNTS : CONTENU : CONTENIDO : CONTEUDO :

= 25 Test devices with desiccant in indwvidual « 25 Duspositifs de test aver agent = 25 Dhspositvas de prucha con desecante en = 25 Dispositvos de teste com dessecante em
foil pouch deshydratant emballes dans des pochettes bolsas de aluminia ndhiduales bolsas de folha de aluminio individuses

Diluyente del ensayo (1 x5 mliviall
= 25 Pipeta invertida desechable (5 ],
25 Lancetas esténles, 25 Hisopas con aleohol

= 1 Instrucciones de uso

=+ Diluente do enzzio (1 x 5 mli frasca)

«  25Ventosa imvertida descartavess (Sl
25 Lancetas esterilzadas,
25 Zaragatoas com alcoo!

= 1 Instrucoes de wtilzagio
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Bioline-

Mealaria Ag P.f/Pan

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

Test de detection rapide des antigenes HRP2(P.f) et pLDH (Pan) du paludisme
Prueba Ripida para la deteccién de antigenos de Malaria HRP2(P.f) y pLDH(Pan)
Teste rapido para detecgio dos antigenos HRP2 (P.f) e pLDH (Pan) da Malsria

PREPARATION / PREPARATION / PREPARACION / PREPARAGAO

@ Openthe pckage ad ook o he olloving
Tes deicewith desiccant i ndiidslfoil pouch
z Assay diuent
3

@ Ouirlekit e i ls dlimentssuvans:
Dispostfdetstavec aget dishydratant embalisdonsdes
pochette ndhduelles o samiiom

Disposable specimen applicator (5 pl) 2. Diluant de dosage
(Caplary pipetteor Disposable inverted cup) 3. Applicsteur dichantilon s usage unique (5 )
4. Sterle lancet (Pipatte capilhineou Une cupui do prélévement  uiage)
5. Alcoholsnab 4. Loncettesérles
6. Instructons foruse 5. Compresses dilcool
6 Mode demplo
@ Abra el empague y busque a continuacion: @ Abra s embalagem e observe abaixo:
1. Dispositvado prusba con desecante an boka de L Dispositivo de teste com dessecante am bolsa de olha de
papel de alumino ndividusles aluminio indivicuais
2. Diluyentes del ensayo 2. Dilvente de ensaio
3. Aplicadores de muestras desechables (5 pl) 3. Aplicadores de amostras descartiveis (5 4)
(Pipta capar o Pipetsinvertida desechable) (Pipetscapilar ou Ventosa nvertids descartives)
4 Lancets estri 4. Linceta steriizada
S Hisopo conalcohol 5. Zuragatoa com lcool
6. Instrucciones de uso 6. Instrugies de utnsgio

Commencer parire attentivement le mode demploi du kit de

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

Malaria Ag P.f/Pan test kit.

@ Primero, lea detenidamente las instrucciones de uso

@ Primeio leia cuidadosamente as instrugdes para utizar o kit
del kit de andliss Bioline™ Malaria Ag P.f/Pan

de teste Bioline™ Malaria Ag P.f/Pan

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

@ Verifier ensuite la date d'expiration 3 l'arriére de l'emballage
en aluminium. Si a date dexpiration est dépassée, utlser un
stz o, Pour uter tout ove ésla,Sossrer quele it
du test utiisé provient du mame kit que | P
de test.

A seguir, verifique o prazo de validade na parte posterior da
Ia parte posterior de la bolsa de papel de aluminio. Sila bolss de folha de sluminio. Se o prazo de validade tiver sido
fecha de caducidad ha vencido, utilice otro lote. Para ultrapassado, utiize outro lote. Para evitar resultados falsos,
evitar resultados falsos, asegrese de que el diuyente dil 2 do mesmo
del ensayo utilizado es del misma kit que el dispositivo Kit que o novo dispositivo do teste.

de pruebe nuevo,

@ A continuacién, compruebe la fecha de caducidad en

1 @ Open the fail pouch and look for the following: (@ Ouvrir l'enveloppe et vérifier les élement suivants:

1. Result window 1. Fenétre de résultat
2. Specimen el 2. Puits d'achantillon
3. Assay diluent well 3. Puits pour le diluant

Then, label the device with the patient identifier. Etiqueter ensuite le dispositif avec ['dentifiant patient.

@ Abra la bolsa de aluminio y busquelo siguiente:

@ Abra a bolsa de folha de aluminio e verifique se contém os
1. Ventana de resultados

seguintes itens:

2. Pocillo de muestras 1. Janela de resultados
3. Pocillo para diluyente de prueba 2. Pogo da amostra
A continuacién, etiquete cl dispositivo de prucba con 3. Pogo para o diluente do ensaio

Ia identificecion del paciente. Em seguida, coloque uma etiquets no dispositivo com o

identificador do paciente.

@WB Sl oo ead 5 a5 Sarge S el |

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

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

@ Nettoyer la surface & prélever 3 Paide d’un tampon imbibé d'alcool.

@ Piquer le cdté latéral du doigt avec la lancette stérie fournie. Jeter la lancette
immédiatement aprés conformément aux régles de sécurité.

@ Limpie l zona enla que se va a utilizar la lanceta con un hisopo con
alcohol.

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

@ Limpe s érea a ser lancetada com swab de dlcool.

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

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

@ Essuyez la premire goutte de sang avec du coton ou de la gaze
sterile.

@ Limpe a primeira gota de sangue com gaze esteriizada ou algodio.

@ Pique s lateral do dedo com a lancets esterilizada fornecida. Em seguida, elimine
2 lanceta em seguranga imediatamente apss a utilzagio.

Capillary pipette / Pipette capillaire / Pipeta capilar / Pipeta capilar

4 @ Using a capillary pipette (5 i) provided, draw blood to black
line.

Alaide dune pipette capillaire (5 pl) fournie, aspirer le sang
jusquau trait noir.

@ Con una pipeta capilar (5 pl) suministrada, extraiga sangre
hasta a finea negra.

@ Com uma das pipetas capilares (5 pl) fornccidas, desloque o
sangue para a linha preta.

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

DISPENSE
VERSER

@ Verser 5 pl de sang prélevé dans le puits d'échantillon rond. DISPENSE
COLOQUE ‘(

@ Dispense 5 pl de la sangre extraida en el pocillo para muestras redondo.

@ Colosue 5 pl de sangue recolhido no pogo redondo da amostra.

@ 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.

@ Maintenirle flacon de diluant du dosage & la verticale et daposer 4 gouttes de diuant dans le puits de diluant.
4 gouttes doivent étre ajoutées trés exactement. Ne pas mettre lembout du flacon en contact avec le
dispositif afin déviter toute contamination croisée.

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

@ Mantenha o frasco de diluente do ensaio na posigio vertical e deite 4 gotas de diluente do ensaio no pogo para
o diluente do ensaic.
Devem ser adicionadas, exatamente, 4 gotas. Nao deixe a ponta do frasco tocar no dispositivo de modo a
evitar a contaminag3o cruzada.

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

@ Using a disposable inverted cup (5 pl) provided, dip the circular end

of a inverted cup into the blood specimen.

@ Prendre une cupule de prélavement 3 usage unique (5 ) fournie,
immerger lextrémité circulaire dans léchantillon de sang.

@ Tome una pipeta invertida desechable (5 pl) sumistraday
sumerja el extremo circular de |a pipeta invertida en la muestra de
sangre.
Pegue numa des ventosas invertidas descartaveis (5 ) fornecidas,
coloque a extremidade circular da ventosa na amostra de sangue.

@ Dispense 5 pl of drawn blood into round specimen well

DISPENSE
@ Verser 5 pl de sang prélevé dans le puits déchantillon rond VERSER

DISPENSE -
@ Dispense 5 pl de a sangre extraida en el pocillo para muestras redondo. COLOQUE ‘1’5( II
@ Coloque 5 pl de sangue recolhido no poge redondo da amostra.

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

@ Avec la cupule de prélévement : Lasser Fextrémité circulaire de la cupule de prélévement toucher le tampon,
puis appuyer légérement.

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

@ Utilizagio da ansa: Deixe a extremidade circular da ansa tocar no espago e, em seguida, faga uma ligeira press3o para
baixo.

@ Read the test result after 15 minutes.
/\ Caution: Do not read test results after 30 minutes. ; reading after 30 minutes can yield erroneous results

@ Lisez le résultat du test au bout de 15 minutes.
Mise en garde : neisez pas le résultat du test aprés 30 minutes. Passé ce délai de 30 minutes, les résultats
peuvent étre erronés.

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

producir resultados erréneos.

@ Leia o resultado do teste apés 15 minutos.
Atengio: Nioleia os resultados do teste apés 30 minutos. A leitura apés 30 minutos pode produzir

resultados erroneos.

MIN

@ Limpie la primera gota de sangre con un algodén o una gasa estéril.

I F—202@3%93941[8§%E?M

INTERPRETATION / INTERPRETATION / INTERPRETACION / INTERPRETACAO

NEGATIVE / NEGATIF / NEGATIVO

@ No malaria P.f/Pan antigen @ Pes dentigéne P.flPan de la malaria 1
One line “C” in the result window Une ligne « C » dans la fentre de résultats

@ Ningin antigeno de malaria P f/Pan @ Sem antigénio da Maléria PfiPan

Una linea “C” en la ventana de resultados. Uma linha “C” na janela de resultados C Pan Pf

POSITIVE / POSITIF / POSTIVO

/i\ Caution: The presence of any test line, no matter how faint, the result is considered positive.
Mise en garde : En présence dune ligne de test, aussi pale soit-elle, le résultat est considéré comme étant positif.
/i\ Precaucion: La presencia de cualquier linea de prueba, aunque sea débil indica un resultado positivo.
/I\ Atengéio: A presenga de qualquer linha de teste, mesmo sendo muito ténue, significa que o resultado & considerado positivo.

P Positive / Positif 3 P.f | P.f Positivo

@ The presence of two colored lines (P test ine and “C controlline) or three colored lines (“P. 1l
£, “Pan” test lines and “C” controlline) within the result window indicate P positive result.

@ Lo présence de deux lingnes colorées (ligne de test « P et ligne de contrdle « C ») ou trois
lingnes colorées (lignes de test « P.f» et « Pan » et ligne de contrale « C ») dans la fenétre des
résultats, quelle que soit la lingne qui apparait en premier, indique un résultat positif pour Pf.

@ Lo presencia de dos lineas de color (inea de prueba “Pf” y inea de control “C") o tres lineas
de color (lineas de prusba “P.f"y “Pan’ y linea de control “C”) en la ventana de resultados,
independientemente de qué linea aparezca primero, indica un resultado P. fociparum positivo.

A presensa de duas linhas coloridas (linha de teste “Pf” e linha de controlo “C”) ou trés linhas
coloridas (linhas de teste “Pan” e “P.f” e linha de controlo “C") dentro da janela de resultados,
independentemente da linha que aparecer primeiro, indica o resultado positivo do P. flciparum.

C Pan Pf

Other Plasmodium species (P.v, P.m, P.o) / Autres espéces de plasmodium (P.v, P.m, P.o) /

Otra especie de Plasmodium (P.v, P.m, P.0) / Outras espécies do Plasmodium (P.v, P.m e P.o)

@ The presence of two colored lines ("Pan test line and "C" control line) vithin the result windo, 11
regardless of which line appears first indicate Pan (P or Pm or P.o) positiv result.
Ls de deux lorees (igne de test « Pan » et ligne d le «C ») dans a fenetre
de el quele que it ingne u pparst e remic, e n sl posifaunautres
especes de Plasmodium telles que o Pl I

C Pan Pf

de dos fineas de color (finea d d

ba “Pan” y i 1“C) en la ventana de
resutados,indepandintementa de qusline opareacs primara, incica n resltade positive e otra 1l
especie de Plasmodium (P, Prm, Po).

@ Apreenge d s s clrids U detes P e nbade contol*C") donrod el e
dalinha que aparecer primeird ind p C Pan PF

espécies do Plasmodium (Py, Pm e P.o).

Mixed infection : P.f and P.v (or P.m, P.0) / Positif pour une infection mixte P.f et P.v (ou P.m, P.o) /
Infeccion combinada P.f y v (or P.m, P.0) / Infecgio misturada de P.f e P.v (ou P.m ¢ P.o)
@ The presence of three colored lines ("P.f", "Pan” test lines and "C" control line) within the 1 1 1
result window, regardless of which line appears first, indicate P.f positive or mixed infection of
Pfand Py or Pmor Po.

La présence de trois ingnes colorées « P », « Pan » et « C » dans la fenétre de résultat, quelle
que soit la lingne qui apparait en premier, indique un résultat positif & plasmodium falciporum ou
une infection mixte  Pfovec Py, P ou

o
g
o

—
—
—

@ Lo presencia de tres fineas de color (inea de prueba “P.f”y “Pan”y linea de control “C") en
Ia ventana de resultados, independientemente de qué linea aparezca primero, indicar una
infeccion combinada de Pfy Py (o Pm, Po).

(o)
g
o

f

@ A presenga de trés linhas coloridas (linhas de teste “P.”, “Pan’ e linha de controlo “C”) dentro
dajanela de resultados, independentemente da linha que aparecer primeiro, indicar uma
infecgio misturada de Pf e de Py (ou de Pm e Po).

—
—
—

C Pan Pf

INVALID / NON VALIDE / INVALIDO / INVALIDO

Ifthe Control Line "C" s ing the test, the result is
considered invald.Instructions may not have been followed mrre:t\y or the test may have deteriorated
b Itis g2 new test device.

|

C Pan Pf

Sila ligne de contrale « C» riest 4 dtre d réalséletest,
lerésltat est :uns\dere comme non alde. e peul queles nstructionsrident as &0 s
el de s d danaly C Pan PF

3 nouveau \echanuHon 3laide dun nouveau dispositif de test.

@ Sl finea de control "C” no esvisible ena ventana de resultados despuds de realizara prucba,
resultado se considera no vilido. Es posible que no se h dolas
oquela prueba do por haber superado l fecha de caducidad.
anlizar la muestra usando un nuevo dispositivo de prueba.

@ Sealinha de controlo "
reslado é considerado i, As nstruges podem o ter o segidascaretamenteou o teste
pode que 3 amostra seja novamente

testada utilizando um novo d\spusmvo de teste.

H

C Pan Pf

!

o estiver visivel dentro da janela do resultados apés a realizagBo do teste, o C Pan Pf

Glossary of symbols / Glossaire des symboles / Glosario de simbolos / Glossario de simbolos
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Malaria Ag P.f/Pan

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

Test de detection rapide des antigenes HRP2(P.f) et pLDH (Pan) du paludisme
Prueba Répida para la deteccién de antigenos de Malaria HRP2(P.f) y pLDH(Pan)
Teste rapido para detecgio dos antigenos HRP2 (P.f) e pLDH (Pan) da Maliria

PREPARATION / PREPARATION / PREPARACION / PREPARACAO

@ Open the package and look for the following: @ Ovuvrile 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. Dispossble specimen applicator (5 pl) 2. Diluant de dosage
(Capillary pipette or Disposable inverted cup) 3. Applicateur déchantillon 3 usage unique (5 pi)
4. Safety lancet (Pipette capillaire ou Une cupule de prélévement
5. Alcohol swab usage)
6. Instructions for use 4. Lancette 5 siguille retractable

5. Compresses dalcool
6. Mode d'emploi

@ Abra s embalagem  observe abaivo:
Dispositivo de teste com dessecante em bolsa de folha
de sluminio individuais

@ Abro ol empaque y busque a continuacién:
1. Dispositivo de prueba con desecante en bolsa de
papel de aluminio individuales

2. Diluyentes del ensayo 2. Diluente de ensaio

3. Aplicadores de muestras desechables (5 pl) 3. Aplicadores de amostras descartaveis (5 pl)
(Pipeta capilar o Pipeta invertida desechable) (Pipeta capilar ou Ventosa invertida descartaveis)

4. Lanceta de seguridad 4. Lanceta de seguranga

5. Hisopo con alcohol 5. Zaragatoa com lcool

6. Instrucciones de uso 6. Instrugdes de utilizagio

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

Commencer par lire attentivement le mode demploi du kit
de Bioline™ Malaria Ag P.f/Pan.

@ Primero, lea detenidamente las instrucciones de uso

@ Primeiro, leia cuidadosamente as nstrug3es para utilizar o
del kit de anisis Bioline™ Malaria Ag Pf/Pan.

kit de teste Bioline™ Malaria Ag P.f/Pan.

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

@ Verifier ensuite la date d'expiration 3 larriére de l'emballage
en aluminium. Si la date diexpiration est dapassée, utiliser
un autre lot. Pour éviter tout faux résultat, sassurer que le
diluant du test utilisé provient du méme kit que le nouveau
dispositif de test.

@ A continuacion, compruebe la fecha de caducidad
en la parte posterior de la bolsa de papel de
aluminio. Sila fecha de caducidad ha vencido, utilice
otro lote. Para evitar resultados falsos, asegirese de
que el diluyente del ensayo utiizado es del mismo
Kit que el dispositivo de prueba nuevo.

A seguir, verifique o prazo de validade na parte posterior
da bolsa de folha de aluminio. Se o prazo de validade tiver
sido ultrapassado, utilize outro lote. Para evitar resultados
falsos, certifique-se de que o diluente do ensaio utilizado &
do mesmo kit que o novo dispositivo do teste.

@ Open the foil pouch and look for the following: @ Ouvrir Penveloppe et vérifier les élément suivants:

1. Result vindow 1. Fendtre de résultat

2. Specimen well 2. Puits d’échantillon

3. Assay diluent wel 3. Puits pour le dilvant

Then, label the device with the patient identifier. Etiqueter ensuite le dispositi avec [identifiant patient.

@ Abra o bolsa de aluminio y busque lo siguientes

@ Abra 3 bolsa de folha de aluminio e verifique se contém os
1. Ventana de resultados

seguintes itens:

2. Pocillo de muestras 1. Janela de resultados
3. Pocillo para diluyente de prueba 2. Pogo da amostra
A continuacién, etiquete el dispositivo de prueba con 3. Pogo para o diluente do ensaio

Ia dentificacion del paciente. Em seguids, coloque uma etiqueta no dispositivo com o

identificador do paciente.
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TEST PROCEDURE / PROCEDURE DE TEST / PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA / PROCEDIMENTO DO TESTE

lancet to break the seal and discard.

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

@ Nettoyer la surface i prélever  faide d'un tampon imbibé
dalcoo

4 @ Tourner ou retirer le bouchon protecteur de l lancette de

sécurité pour briserle sceau et le jeter.
Limpie la zona en I que se ve a utlzar la lanceta con un
hisopo con alcohol.

@ Limpe a érea a ser lancetada com swab de alcool.

para quebrar o selo e elimine.

73N’
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Capillary pipette / Pipette capillaire / Pipeta capilar / Pipeta capilar

5 @ Using a caplllary pipette (5 pl) provided, draw blood to black line.

@ Alaide dune pipette capillire (5 pl) fournie, aspirer e sang,
jusqu'au trait noir.

@ Con una pipeta capllar (5 1) suministrads, extraiga sangre hasta
Ia linea negra.

@ Com uma das pipetas capillres (5 pl) fornecidas, desloque o
sangue para a linha preta.

6 @ Dispense 5 pl of drawn blood into round specimen well DISPENSE
@ Verser S pl de sang prélevé dans le puits d échantillon rond ‘I;IE:PSEENRSE
@ Dispense 5.yl e la sangre extraida en el pocillo para muestras COLOQUE

redondo.

@ Cologue 5l de sangue reclhido no pogo redondo da amostra.

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

@ Maintenir e flacon de diluant du dosage & a verticale ot déposer 4 gouttes de diluant dans le puits de diluant. 4
gouttes doivent étre ajoutées trés cxactement, Ne pas mettre Fembout du flacon en contact avec le dispositif
afin déviter toute contamination croisée.

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

Mantenha o frasco de diluente do ensaio na posigo vertical e deite 4 gotas de diluente do ensaio no poco pare o
diluente do ensaic. Dever ser adicionadas, exatamente, 4 gotas. Nao deixe a ponta do frasco tocar no dispositiv
de modo a evitar a contaminagio cruzada.

Desenroscar o retirar el tapén protector de l lanceta de.
seguridad para romper el sello y desecharlo.

Rode ou remova a tampa protetora da lenceta de seguranga

R\
ZaY

@ Prick the lateral side of the finger with the safety lancet @ Wipe away the first drop of blood with sterile gauze
provided. Then, safel dispose of the lancet immediately ofter. or cotton.
@ Piquer le coté latéral du doigt avec la lancette 3 aiguilles
retractable fournie. Jeter la lancette immédiatement
aprés conformément aux régles de sécurité.

@ Essuyezla premiére goutte de sang ave du coton ou
delo gaze stérile.

@ Limpie la primera gota de sangre con un algodsn o una
gasa estérl

@ Pinche cllado del dedo con lalanceta seguridad suministrada.
Deseche de ol despui
@ Limpe 3 primeira gota de sangue com gaze esteriizada

@ Pigue a lateral do dedo com a lanceta de seguranca P
ou algodao.

fornecida. Em seguida, elimine a lanceta em seguranga
imediatamente apés a utilizagio.

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

@ Using a disposable inverted cup (5 pl) provided, dip the cirular
end of a inverted cup into the blood specimen.

Prend e d

S ) fourni
pule g uique (5 ) fourie,
immerger lextrémité circulaire dans [échantillon de sang,

X 4 He(S)

sangre.

@ Pogue numa das ventosas invertidas descartivais (5 ) fornecidas,
b 4 d

6 @ Dispense 5 pl of drawn blood into round specimen wel DISPENSE
@ Verser 5 pl de sang prélevé dans le puits déchantillon rond. ;f:::ﬁss A
@ Dispense 5 pl de o sangre extraida en el pocillo para muestras COLOQUE
redondo.

@ Coloque 5 pl de sangue recolhido no pogo redondo da amostra.

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

@ Avec la cupule de préle
puis appuyer légérement.

: Laisser Pextrémité circulaire de la cupule de toucher le tampon,

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

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

8 @ Read the test result after 15 minutes.

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

@ Lisez e résultat du test au bout de 15 minutes.
/I\ Mise en garde : ne lisez pas le résultat du test aprés 30 minutes. Passé ce délai de 30 minutes, les résultats peuvent étre
erronés.
@ Lea el resultado de o prueba después de 15 minutos.
Precaucién: No lea los resultados de la prueba pasados 30 minutos. Leerlos después de 30 minutos puede producir
resultados erréneos.

@ Leia o resultado do teste apés 15 minutos
/I\ Atengio: Nio leia os resultados do teste apos 30 minutos. A leitura apés 30 minutos pode produzir resultados erroneos.
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INTERPRETATION / INTERPRETATION / INTERPRETACION / INTERPRETACAO

NEGATIVE / NEGATIF / NEGATIVO

@ No malaria P.f/Pan antigen @ Pes dentigéne P.flPan de la malaria 1
One line “C” in the result window Une ligne « C » dans la fentre de résultats

@ Ningin antigeno de malaria P f/Pan @ Sem antigénio da Maléria PfiPan

Una linea “C” en la ventana de resultados. Uma linha “C” na janela de resultados C Pan Pf

POSITIVE / POSITIF / POSTIVO

/i\ Caution: The presence of any test line, no matter how faint, the result is considered positive.
Mise en garde : En présence dune ligne de test, aussi pale soit-elle, le résultat est considéré comme étant positif.
/i\ Precaucion: La presencia de cualquier linea de prueba, aunque sea débil indica un resultado positivo.
/I\ Atengéio: A presenga de qualquer linha de teste, mesmo sendo muito ténue, significa que o resultado & considerado positivo.

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

@ The presence of two colored lines ("Pf” test line and “C” control line) or three colored lines (“P. l l
7, “Pan” test lines and “C” control line) within the result window indicate P.f positive result.

@ Lo présence de deux ingnes colorées (ligne de test « P et ligne de contrle « C ») ou trois
lingnes colorées (lignes de test « P.f» et « Pan » et ligne de contréle « C ») dans |a fenétre des
résultats, quelle que soit la lingne qui apparait en premier, indique un résultat positif pour Pf.

@ Lo presencia de dos lineas de color (inea de prueba “Pf” y inea de control “C") o tres lineas
de color (lineas de prusba “P.f"y “Pan’ y linea de control “C”) en la ventana de resultados,
independientemente de qué linea aparezca primero, indica un resultado P. fociparum positivo.

A presensa de duas linhas coloridas (linha de teste “Pf” e linha de controlo “C”) ou trés linhas
coloridas (linhas de teste “Pan” e “P.f” e linha de controlo “C") dentro da janela de resultados,
independentemente da linha que aparecer primeiro, indica o resultado positivo do P. flciparum.

C Pan Pf

Other Plasmodium species (P.v, P.m, P.o) / Autres espéces de plasmodium (P.v, P.m, P.o) /

Otra especie de Plasmodium (P.v, P.m, P.o) / Outras espécies do Plasmodium (P.v, P.m e P.o)

@ The presence of two colored lines ("Pan test line and "C" control line) vithin the result windo, 11
regardless of which line appears first indicate Pan (P or Pm or P.o) positiv result.
Ls de deux lorees (igne de test « Pan » et ligne d le «C ») dans a fenetre
de resultat, quelle que soit a lingne qui apparait en premier, indique un resultat positif aux autres
especes de Plasmodium telles que ¢ Plosmodium molariae ou Plosmodium ovale.

C Pan Pf

de dos fineas de color (finea d

P ba “Pan”y linea d 1“C) en la ventana de
resuitados, independientemente de que finea aparezca primero, indica un resultado positvo de otra 1l
especie de Plasmodium (P, Prm, Po).

@ A presenga de duaslinhas coloridas inha de teste “Pan” e inha de controlo “C”) dentro da jancla e
o dalinha que aperecer primeir,indi Itado positve c C Pan PF

espéciesdo Pasmodium (Py, Pm e Po).

Mixed infection : P.f and P.v (or P.m, P.0) / Positif pour une infection mixte P.f et P.v (ou P.m, P.o) /
Infeccion combinada P.f y v (or P.m, P.0) / Infecgio misturada de P.f e P.v (ou P.m ¢ P.o)
@ The presence of three colored lines ("P.f", "Pan” test lines and "C" control line) within the 1 1 1
result window, regardless of which line appears first, indicate P.f positive or mixed infection of
Pfand Py or Pmor Po.

La présence de trois ingnes colorées « P », « Pan » et « C » dans la fenétre de résultat, quelle
que soit la lingne qui apparait en premier, indique un résultat positif & plasmodium falciporum ou
une infection mixte & Pf avec Py, Pm ou Po.

o
g
o

—
—
—

@ Lo presencia de tres fineas de color (inea de prueba “P.f”y “Pan”y linea de control “C") en
Ia ventana de resultados, independientemente de qué linea aparezca primero, indicar una
infeccion combinada de Pfy Py (o Pm, Po).

(o)
g
o

f

@ A presenga de trés linhas coloridas (linhas de teste “P.”, “Pan’ e linha de controlo “C”) dentro
dajanela de resultados, independentemente da linha que aparecer primeiro, indicar uma
infecgio misturada de Pf e de Py (ou de Pm e Po).

—
—
—

C Pan Pf

INVALID / NON VALIDE / INVALIDO / INVALIDO

Ifthe Control Line "C" s performing the test, the resut is
considered invald.Instructions may not have been followed correctly or the test may have deteriorated
b Itis b g2 new test device.

|

C Pan Pf

Sila ligne de contrdle « C » rest p dans l fenétre d réalsé le test,
le résultat est considéré comme non valide. I se peut que les nstructions rient pas été suivies
detériord au-del3 de a date de pé I 116 d:

:

quele l C P PF

anouveau léchantilon a laide dun nouveau dispositif de test.

@ Sil inea de control
resultado se considera no vlido. Es posible que
oquela prueba do por haber superado i fecha d
anlizar la muestra usando un nuevo dispositivo de prueba.

@ Se alinha de controlo "C"ndo estiver visivel dentro da janela do resultados apés a realizag3o do teste, o
resultado & considerado invalido. As instrug3es podem o ter sdo seguidas corretamente ou o teste.
pode d o Iém da data de validade. R da-se que a amostra seja novamente

testada utilizando um novo dispositivo de teste.

1

no es visible en la ventana de resultados después de realizar la prueba, el
h ido las C Pan Pf

ducidad. 4

:

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

Test de detection rapide des antigenes HRP2(P.f) et pLDH (P.v) du paludisme
Prueba Ripida para la deteccién de antigenos de Malaria HRP2(P.f) y pLDH(P)
Teste rapido para detecgio dos antigenos HRP2 (P.f) e pLDH (P) da Malria
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Mealaria Ag P.f/P.v

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

05FK80

Test de detection rapide des antigenes HRP2(P.f) et pLDH (P.v) du paludisme
Prueba Ripida para la deteccién de antigenos de Malaria HRP2(P.f) y pLDH(P)
Teste rapido para detecgio dos antigenos HRP2 (P.f) e pLDH (P) da Malria

PREPARATION / PREPARATION / PREPARACION / PREPARAGAO

@ Orenth pckago and ok o the allaving

Tes deicewich desiccant i ndiidslfoil pouch

R

3. Diposable specimen applcstor (5 1)
(Capilry ipette or Disposable nverted cup)

4. Sterle lancet

5. Alcohol snab

6. Instructions foruse

@ Abra el empague y busque a continuacion:
1. Dispositvode prueba con desecante n boka e papelde

Aplicadoros de mucstros desechablos (5 pl)
(Pipeta capilar o Pipeta invertida desechable)

T

6. Instrucciones de uso

@ Ouvrir le kit et vérifier les éléments suivants:
Dispositf de test avec agent déshydratant embllés dans des
pochette individuells en aluminium

2. Dilvant de dosage

Applcteur déchantilon 3 ussge unique (5 )

(Pipette capilaire ou Une cupule de prélévement & usage)

4 Loncette stéres

5. Compresses dsicool

6. Moded'emploi

(@ Abra a embalagem e observe abaixo:
1

Dispositvo de teste com dessecante em bolsa de folha de

3. Aplicadores de omostros descortiveis (5 y1)
(Pipeta capilar ou Ventosa invertida descartiveis)

4. Lanceta esterlizada

5. Zarsgatos com dlcool

6. Instrudes de utlizagio

@ First, carefully read the instructions for using Bioline™
Malaria Ag Pf/Py test kit

@ Primero, lea detenidamente las instrucciones de uso
del kit de andlss Bioline™ Malaria Ag P.(1Py.

Commencer par lire attentivement le mode d'emploi du kit de
Bioline™ Malaria Ag P.f/P..

@ Primeiro, leia cuidadosamente as instrugdes para utizar o kit
de teste Bioline™ Malaria Ag P.7Py.

@ Next, look at the expiration date on the back of the foi

3 pouch. If the expiration date has passed, use another
lot. To avoid false results, ensure that the assay diluent
used i from the same kit as the new test device.

@ A continuacién, compruebe la fecha de caducidad en
Ia parte posterior de Iz bolsa de papel de aluminio. Sila
fecha de caducidad ha vencido, utilice otro lote. Para
evitar resultados falsos, asegrese de que el diluyente
del ensayo utilizado es del mismo kit que el dispositivo
de prueba nuevo.

@ Verifier ensuite la date diexpiration 3 Farriére de lemballage en
aluminium. Si la date dexpiration est dapassée, utiiser un autre
lot. Pour éviter tout faus résultat, sassurer que le diluant du

duméme kit que le dispositi de

A seguir, verifique o prazo de validade na parte posterior da
bolsa de folha de aluminio. Se o prazo de velidade tiver sido
ullrapassadu, utilize outrolote. Para evitar resultados falsos,

diluente d lizado & do mesmo
Kit que o nove d\spcsmvu do teste.

4 @ Open the il pouch and look for the following:
1. Result vindow
2. Specimen well
3. Assay diluent el
Then, abel the device vith the patient dentifier.

@ Abrala bolsa de aluminio y busque lo siguiente:
1. Ventana de resultados
2. Pocillo de muestra
3. Pocillo para diluyente de prucba
A continuacion, etiquete el dispositivo de prueba con
laidentificacion del paciente.

R YGEN]
esee

Vi closd 5V Sangron s

@ Ovvrir Penveloppe et vérifierles dlément suivants:
1. Fenétre de résultat.
2. Puits d'schantilon
3. Puits pour le diluant
Etiqueter ensuite e dispositf avec [identifiant patient.

@ Abra 2 bolsa de folha de aluminio e verifique se contém os
seguintesitens:
1. Janela de resultados.
2. Pogo daamostra
3. Pogo pare o diluente do ensaio
Em seguids, coloque uma etiquta no dispositivo com o
identificador do paciente.

angr i Serque o541

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

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

@ Nettoyer la surface 3 prélever & Paide d'un tampon imbibé dalcool.

@ Piquerle coté latéral du doigt avec la lancette stérile fournie. Jeter la lancette
immédiatement aprés conformément aux régles de sécurité.

@ Limpie l zona enla que se va a utilizar la lanceta con un hisopo con
alcohol.

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

@ Limpe a rea a ser lancetada com swab de alcool.

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

@ Essuyer o premisre goutte de sang avec du coton ou de la gare
stérile.

@ Limpie I primera gota de sangre can un algodén o una gasa estéril,

@ Limpe a primeira gota de sangue com gaze esterilizada ou algodio.

@ Pique alateral do dedo com a lanceta esterilizada fornecida. Em seguida, elimine
alanceta em seguranca imediatamente apés 2 utilizagdo.

Capillary pipette / Pipette capillaire / Pipeta capilar / Pipeta capilar

@ Using a capillry pipette (5 pi) provided, draw blood to black
line.

@ Alaide dune pipette capillaire (5 i) fournie, aspirer e sang
Jjusqu'au trait noir.

Con una pipeta capilar (5 pl) suministrada, extraiga sangre
hasta la linea negra.

@ Corm uma das pipetas capilares (5 i) forncidas, desloque o
sangue para a linha preta.

@ Dispense 5 pl of drawn blood into round specimen wel. DISPENSE
erser 5 pl de sang prélevé dans le puits d'achantillon ron
Verser 5 lde sang e puits dichantlon rond VERSER
S0 5 pldel id: | pocill dond DISPENSE Q
spense S l de s sangre extrlda n o pocilo para muestras redondo. 3| GQUE

@ Colosue 5 pl de sangue recolhido no pogo redondo da amostra.

@ Hold assay diluent bottle vertically and dispense 4 drops of assay diluent into the assay diluent well
Exactly, 4 drops should be added. Do ot let bottle tip touch device in order to avoid cross-contamination.

@ Maintenir le flacon de diluant du dosage & la verticale et déposer 4 gouttes de diluant dans le puits de diluant.
4 gouttes doivent étre ajoutées trés exactement. Ne pas mettre lembout du flacon en contact avec le
dispositif afin déviter toute contamination croisée.

@ Sostengs en posicién vertical el frasco del diluyente del ensayo y dispense 4 gotas de diluyente en el pocillo
del diluyente del ensayo.
Deben sfadirse exactamente 4 gotas. No deje que la punta del frasco toque el dispositivo a fin de evitar la
contaminacién cruzada.

@ Mantenha o frasco de diluente do ensaio na posico vertical e deite 4 gotas de diluente do ensaio no pogo para
o diluente do ensaio.
Dever ser adicionadas, exatamente, 4 gotas. Nio deixe a ponta do frasco tocar no dispositivo de modo a
evitar a contaminagio cruzada.

werted cup / Une cupule de prélévement 3 usage unique /
Pipeta invertida desechable / Ventosa invertida descartaveis

@ Using a disposable inverted cup (5 ) provided, dip the circulor end
of ainverted cup into the blood specimen.

@ Prendre une cupule de prélavement 3 usage unique (5 ) fournie,
immerger lextrémité circulaire dans [échantillon de sang.

@ Tomeuna pipeta invertids desechable (5 ) sumistrads y
sumerja el extremo circular de a pipeta invertida en s muestra de
sangre.

@ Pegue numa das ventosas invertidas descartaveis (5 pl) fornecidas,

coloque a extremidade circular da ventosa na amostra de sangue.

5 @ Dispense 5 il of drawn blood into round specimen well. DISPENSE
VERSER
@ Verser 5 pl de sang prélevé dans le puits déchantillon rond. DISPENSE o
@ Dispense 5 pl de la sangre extraida en el pocillo para muestras redondo.  COLOQUE ’1 | ‘;
@ Coloque 5 pl de sangue recolhido no pogo redondo da amostra.
S’

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

@ Avec la cupule de prélévement : Laisser Iextrémité 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 a almohadillay
presione ligeramente.

@ Use o copoinvertido: Deixe que a extremidade circular do copo invertido toque na almofada e, em seguida, faga uma
ligeira press3o para baixo.

@ Read the test result after 15 minutes.
/I\ Caution: Do not read test results after 30 minutes. ; reading after 30 minutes can yield erroneous results
@ Lisez le résultat du test au bout de 15 minutes.
/I\ Mise en garde : ne lisez pas le résultat du test aprés 30 minutes. Passé ce délai de 30 minutes, les résultats
peuvent étre erronés.

@ Lea el resultado de o prueba después de 15 minutos.
Precaucion: No lea los resultados de la prueba pasados 30 minutos. Leerlos después de 30 minutos puede

producir resultados erréneos.

@ Leia o resultado do teste apés 15 minutos.
/I\ Atengao: Nao leia os resultados do teste apds 30 minutos. A leitura apés 30 minutos pode produzir

A

MIN

resultados erroneos.

INTERPRETATION / INTERPRETATION / INTERPRETACION / INTERPRETACAO

NEGATIVE / NEGATIF / NEGATIVO
@ No malaria Pf/Py antigen
One line “C” in the resuit window

@ Ningin antigeno de malaria /Py
Unalinea “C” en Ia ventana de resultados.

@ Pes dantigine Pf/Py dela malaria
Une ligne « C » dans la fentre de résultats
Sem antigénio da Maliria Pf/Py
Ua linha “C” na janela de resultados

C Py Pf

POSITIVE / POSITIF / POSTIVO

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

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

/I\ Precaucién : Ls presencia de cualquier linea de prueba, aunque sea débi, indica un resultado positivo.

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

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

@ Two colored lines (test lin

f" and control line

@ Deux lignes de couleurs (ligne de test « P » et ligne de contréle «

@ Doslineas de color (linea de prueba “P.f”y linea de control “C")

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

C»

C Py Pf C Pv Pf

P.v Positive / Positif 3 P.v / P.v Positivo

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

@ Deuxlignes de couleurs (ligne de test « P » et ligne de contrdle « C »)

@ Dos lineas de color (fines de prueba “Pa” y finea de control “C”)

@ Duas linhas coloridas (linha teste “P” e linha controle “C”)

11

C Pv Pf

11

C Py Pf

Mixed infection of P.f and P.v / Infection croisée a P.f et P.v

I Infeccién mixta de Pfy Py / Infecgio mista de Pf e Py

@ Three colored lines (test lines P, "Pv" and control line “C")

@ Trois lignes de couleurs (lignes de test « P:f» et « Py » et ligne de contrale « C »)

@ Tres lineas de color (lineas de prueba “Pf", “Py” y control “C”)

@ Trés linhas coloridas (linhas teste “P.f” e “Pv” e linha controle “C")

R EY

C Py Pf C Py Pf
Y
C Py Pf C Py Pf

INVALID / NON VALIDE / NO VALIDO / INVALIDO

@ Fthe control line "C i not visible ithin the result window after performing the test, the result
is considered invald. Instructions may not have been followed correctly or the test may have
d that the specimen be retested using a

d beyond the
new test device.

piration date. It is

@ Silaligne de contréle « C » st pas visble dans la fenétre de résultat aprés avoir réalisé le test,
le résultat est considéré comme non valide. Il se peut que les instructions naient pas été suivies
correctement ou que le test se soit détérioré au-dela de la date de péremption. Il est conseillé

d'analyser a nouveau I'echantillon a 'aide d'un nouveau dispositif de test.

|

C Pv Pf

H

C Py Pf

B

C Py Pf

@ Silalinea de control “C” o es visible en la ventana de resultados después de realizar la prueba,
el resultado se considera no vilido. Es posible que no se hayan seguido las instrucciones

correctamente o que la prusba se haya deteriorado por haber superado la fecha de caducidad. Se

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

:

C Pv Pf

Sealinha de controlo “C” o estiver visivel dentro da janela do resultado apés a realizagio do
teste, o resultado & considerado invalido. As instrugées podem nio ter sido seguidas corretamente
ou o teste pode ter-se deteriorado para além da data de validade. Recomenda-se que a amostra

seja novamente testada utilizando um novo dispositivo de teste.

Glossary of symbols / Glossaire des symboles / Glosario de simbolos / Glossario de simbolos
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Malaria Ag P.f/P.f/P.v

Malaria HRP2 (P, pLDH (P.f) and pLDH (P:v) Antigen Rapid Test
Test de diagnostic rapide de lantigéne la protéine HRP2, de la pLDH de Pf et de la pLDH de Py
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HRP2 (Pf), pLDH (P.f) and pLDH (P.v) Antigen Rapid Test

Test de diagnostic rapide de lantigéne la protéine HRP2, de la pLDH de Pf et de la pLDH de Py

Prueba paso de deteccion

ida de antigenos de HRP2 (P.f), pLDH (P.f) y pLDH (P.v) de la mal

Teste rapido do antigénio Malaria HRP2 (P.f), pLDH (P.f) e pLDH (P.v)

PREPARATION / PREPARATION / PREPARACION / PREPARAGAO

1

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

@ Abra el empaque y busque a continuacién:
1. Dispositivo de prueba con desecante en bolsa de
papel de aluminio individuales
2. Diluyente del ensayo
3. Instrucciones de uso
4. Pipeta invertida desechable (5 pl)
5. Lanceta estéri
6. Hisopo de slcohol

@ Ouvir le kit et vérifier les éléments suivants:
1. Dispositf de test avec agent déshydratant emballés
dans des pochette individuelles en aluminium
2. Diluant de dosage
3. Mode d'emploi
4. Une cupule de prélavement 3 usage unique (5 pl)
5. Lancette stérile
6. Compresse d’alcool

@ Abra a embalagem ¢ observe abaixo:

1. Dispositivo de teste com dessecante em bolsa de folha
de aluminio individuais

2. Diluente de ensaio

3. Instrugdes de utilizagio

4. Ventosa invertida descartaveis (5 pl)

5. Lanceta esterilizada

6. Zaragatoa com alcool

2

@ First, read carefully the instruction on how to use
Bioline™ Malaria Ag PA/P.f/Py test k.

@ Primero, lea detenidamente las instrucciones de uso
del kit de la prueba Bioline™ Malaria Ag P/Pf/Py.

@ Commencer par e attentivement le mode d’emploi du kit
de test Bioline™ Malaria Ag P.f/P.f/P.v.

@ Primeiro, leia com atenggo as instrugdes de utilizagio do kit
de teste Bioline™ Malaria Ag P/Pf/P.

3

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

A continuacién, compruebe la fecha de caducidad en
Ia parte posterior de Ia bolsa de papel de aluminio. Si la
fecha de caducidad ha vencido, utilice otro lote. Para
evitar resultados falsos, asegirese de que el diluyente
del ensayo utiizado es del mismo kit que el dispositivo
de prueba nuevo.

Ia date d & Parriére de Fembalk
alumiviurn. Siladate devpiation et dépassée, utliser un autre
lot. Pour éviter tout faux résultat, sassurer quele diluant du test

utiisé provient du méme kit que e nouveau dispositif e test.

A seguir, verifique o prazo de validade na parte posterior da
bolsa de folha de sluminio. Se o prazo de validade tiver sido
ultrapassado, utilze outro lote. Para evitar resultados falsos,
certifique-se de que o diluente do ensaio utilizado & do
mesmo kit que o novo dispositivo do teste.

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

@ Abrala bolsa de aluminio y busque o siguiente:
1. Ventana de resultados
2. Pocillo de muestras
3. Pocillo para diluyente de prueba
A continuacién, etiquete el dispositivo de prueba con
aidentificacion del paciente.

owB Syl
(mig

e gouttes

@ Ouvir lenveloppe et vérifier les élément suivants:
1. Fenétre de résultat
2. Puits d'échentillon
3. Puits pour le diluant
Etiqueter ensuite le dispositif avec identifiant patient.

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

swucacel|

Whale blood 5l Sang totsl Sl Sangre 5 i Sangue totsl Sl

gotas

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

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

@ Nettoyer lasurface 3 prélever 3 Paide d'un tampon
imbibé dalcool

@ Limpie la zona en la que se vaa utilizar la lanceta con
un hisopo con alcohol.

@ Limpe a drea a ser lancetada com swab de alcool.

Pique a lateral do dedo com a lanceta esterilizada fornecida. Em seguida,

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

@ Piquerle coté atéral du coigt avec la ancette stérle fourne. Jeter 2
lancette immédiatement aprés conformément aux régles de sécurité. stérle.

@ Pinche el lado del dedo cona lancets estéil suministrada. Deseche de
forma segura la lanceta inmediatamente después.

3 @ Wipe away the first drop of blood with sterile gauze or
@ Essuyezla premiére goutte de sang avec du coton ou de |a gaze:
@ Limpic a primera gota de sangre con un algodén o una gasa
estérl

@ L\mpe 3 primeira gota de sangue com gaze esteriizada ou

i ! algo
elimine a lanceta em seguranca imediatamente apés a utilizag3o. lgod

@ Prendre une cupule de prélévement  usage unique
(5 pl) fournie, immerger lextrémité circulaire dans
Techantillon de sang

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

@ Tome una pipeta invertida desechable (5 )
surristrads y sumerja el extremo circular de la ppeta

invertida en la muestra de sangre. na amostra de sangue.

6 @ Hold assay diluent bottle vertically and dispense 4 drops of assay diluent into the assay diluent well.
@ Mainternir le flacon de diluant du dosage 3 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.

Exactly, 4 drops should be added. Do not let bottle tip touch device in order to avoid cross-contamination.

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

@ Mantenha o frasco de diluente do ensaio na posigo vertical e deite 4 gotas de diluente do ensaio no pogo para o
diluente do ensaio.

Devem ser adicionadas, exatamente, 4 gotas. Nio deixe a ponta do frasco tocar no dispositivo de modo a evitar a
contaminagio cruzada.

D

Pegue num das ventosas invertidas descartiveis (5 pl)
fornecidas, coloque a extremidade circular da ventosa

GO

@ Dispense S pl of drawn blood into round @ Verser 5 4l de sang prélev dons e puits déchantilon
specimen well. rond.

@ Dispense’S pl de l sangre extraida en ol pocillo pora @) Coloque 5 ! de sangue recolhido no pogo redondo
muestras redondo. da amostra.

DISPENSE

VERSER

DISPENSE S,
COLOQUE <t l,I

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

Aveca cupule de prélévement : Laisser lextrémité circulaire de la cupule de prélévement toucher le tampon, puis
appuyer légérement.

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

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

7 @ Read the test result after 15 minutes.

/A\ Cautic

results

: Do not read test results after 30 minutes. ; reading after 30 minutes can yield erroneous

@ Lisezle résultat du test au bout de 15 minutes.

/\ Attention:

peuvent étre erronés.

ne lisez pas le résultat du test aprés 30 minutes. Passé ce délai de 30 minutes, les résultats.

@ Les el resultado de la prueba después de 15 minutos.
/I\ Precaucién: No lea los resultados de la prueba pasados 30 minutos. Leerlos después de 30 minutos puede
producr resultados erréneos.

@ Leia o resultado do teste apés 15 minutos.
/I\ Atengao: Nio leia os resultados do teste apés 30 minutos. A leitura apés 30 minutos pode produzir

resultados erroneos.

MIN

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.

C 13712

REACTIVE / REACTIF / REACTIVO / REATIVO
@ A\ Cautio
@ /I\ Attention: Sila ligne de test est présente, méme trés pile, le résultat est considéré comme réactif.

® A\ Precau

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

 The presence of any test line, no matter how faint, the result is considered reactive.

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

P Reactive / Pf Réactif / P.f Reactivol Pf Reativo
@1 “C’,“TP" (Twolines) : HRP2 reactive @
2 “C”, “T2” (Two lines) : pLDH reactive 2.

3. “C,“TP"and “T2 (Three fines) : 3
pLDH and HRP2 reactive

«C T » (deux lignes) : réactif pour HRP2
«C o, « T2 (deu lignes) : résctif pour pLDH
«Cn, « Tl et « T2 » (trois lignes):

réactif pour la pLDH et PHRP2

“C7y “TI" (dos lineas): reactivo de HRP2 @ 1.
“C”y “T2” (dos lineas): reactivo de pLDH 2
3 UCY Ty T2 (tres lineas):
reactivo de pLDH y HRP2

“C, “T” (duas linhas): reativo para HRP2
“C7, “T2 (duas linhas): reativo para pLDH
“C7, 4TI & “T2 (trés linhas):

reativo para pLDH e HRP2

w

P.v Reactive / P.v Réactif / P.v Reactivo / P.v Reativo
“C” and “T3" (Two lines) : pLDH of Py reactive «CoetaT3n (deux lignes): réactifpour a pLDH de Py
[ p [-<] @ pour

® “C7y “T3" (dos lineas): reactivo de pLDH de P.v @ “C” ¢ “T3” (duas linhas): reativo para pLDH de Py

P.f and P.v Reactive result / Résultat reactif pour P.f et P.v / Resultado reactivo de P.fy P.v
I Resultado reativo para P.f e Py
“C”, “T1” and “T3” (Three lines)

o
2. “C,T2" and “T3" (Three lines) 2
3. 4C, TP, T2 and “T3” (Fourlines) 3.

«Comy«Tlnet T3 (trois lignes)
«Cn, «T2 et « T3 trois lignes)
«Cm,«Thn,«T2met « T3 (quatre lignes)

“C”, “T1™ y “T3” (tres lineas)
2 “C”,“T2" y “T3" (tres lineas) 2.
3. “C", “T1", “T2" y “T3" (cuatro lineas) 3.

“C7, “TI” e “T3” (tréslinhas)
“C”, “T2" & “T3" (trés linhas)
“C7, “TI?, T2 & T3” (quatro linhas)

cTT2T

11l

CT13T12T

111l

cT3T2T

INVALID / NON VALIDE / NO VALIDO / INVALIDO

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

C 12T

@ Sila ligne de contrdle « C » nest pas visible dans la fenétre de résultat aprés|a réalisation du test, le résultat
est considéré comme non valide. Il se peut que les instructions r'aient pas été suivies correctement ou que le
test se soit détérioré au-dela de la date d'expiration. Il est recommandé d'analyser 3 nouveau I'échantillon &
Faide d'un nouveau dispositif de test. [SEERFAT]

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

@ Se 2 linha de controlo "C" nio estiver visivl dentro da janela de resultados apés a realizagio do teste, o
resultado & considerado invalido. As instrugbes podem nio 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.

C 12T
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