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About the test

[Introduction] Tuberculosis is a highly infectious disease caused
by Mycobacterium tuberculosis and potentially fatal disease of
human. Biochemical, immunological and molecular biological
characterization of Mycobacterium tuberculosis has led to the
identification of several antigens which may be useful in the
development of improved diagnostic methods in order to dis-
criminate between the M. tuberculosis complex and mycobacteria
other than M. tuberculosis (MOTT bacilli). M. tuberculosis has
been known to secrete more than 33 different proteins. One of
the predominant proteins, MPT64 was found in the culture fluid
of only strains of the M. tuberculosis complex.

[Principle] This test cassette consists of a sample pad, a gold
conjugate pad, a nitrocellulose membrane, and an absorbent pad.
Mouse monoclonal anti-MPT64 were immobilized on the nitro-
cellulose membrane as the capture material (test line). Another
antibodies, which recognized another epitope of MPT64, conju-
gated with colloidal gold particles were used for antigen capture
and detection in a sandwich type assay.

Bioline™ TB Ag MPT64 test device has a letter of T and C as
“Test Line” and “Control Line” on the surface of the case. Both
the “Test Line” 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. As the test specimen applied in the specimen
well flow laterally through the membrane, the antibody-colloidal
gold conjugate binds to the MPT64 antigen in the specimen, liq-
uid media. The complex then flows further and bind to the mouse
monoclonal anti-MPT64 on the solid phase in the test line, pro-
ducing red to purple color band. In the absence of MPT64, there
is no line in the test band region.

[Intended use] Bioline™ TB Ag MPT64 is a rapid immunochro-
matographic identification test for the M. tuberculosis complex
that use mouse monoclonal anti-MPT64. This test kit can be eas-
ily used for rapid identification of the M. tuberculosis complex in
combination with culture systems based on liquid media without
any technical complexity in clinical laboratories.

Materials provided and active ingredients of

main components
1. The Bioline™ TB Ag MPT64 test kit contains the follow-

ing items to perform the assay.

. 25 Test devices individually foil pouched with a dessicant

. Extraction buffer (1 x 10 ml/vial) (for specimen prepara-
tion from solid cultures)

. 1 Instructions for use

2. Active ingredients of main components

. 1 test strip includes : Gold conjugate : Mouse monoclonal anti-

MPT64 - gold colloid (0.240%0.048 pg), Test line : Mouse
monoclonal anti-MPT64 antibody (0.320+0.064 pg), Control
line : Goat anti-mouse immunoglobulin G (0.640 +0.128 pg)

. Extraction buffer: 100mM Phosphate Buffer (10 ml) ,
Sodium azide (0.1 %)

Kit storage and stability

1. The test device should be stored at 1~30°C. Do not freeze
the kit or components.

2. The test device is sensitive to both heat and humidity.

Perform the test immediately after removing the test

device from foil pouch.

Do not use it beyond the expiration date.

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

Do not store the test kit in direct sunlight.

Do not use the test kit if the pouch is damaged or the

seal is broken.
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Warnings
1.

For in vitro diagnostic use only. Do not reuse test device.

2. For rapid identification test of the M. tuberculosis complex
from the liquid and solid cultures.

3. Do not eat or smoke while handling specimens.

4. Wear protective gloves and mask while handling

specimens. Wash hands thoroughly afterwards.

5. Clean up spills thoroughly using an appropriate
disinfectant.

6. Decontaminate and dispose of all specimens, reaction kits
and potentially contaminated materials, as if they were
infectious waste, in a biohazard container.

7. Do not drink extraction buffer.

8. The extraction buffer contains a proprietary anti-micro-
bial agent, sodium azide, which presents no hazard to the
user if normal laboratory safety precautions are followed.
If contact with extraction buffer to the eyes and/or skin,
wash affected area with soap and water immediately. If ir-
ritation or signs of toxicity occur, seek medical attention.

Specimen collection and handling

1. Liquid cultures

. 100 pl of specimen taken from liquid cultures processed by
sputum specimen can be applied directly to the specimen well
("S") without use of the specimen preparation procedure.

2. Solid cultures

. [Colony]
For specimen preparation from solid cultures, 3~4 colo-
nies should be suspended in 200 pl of extraction buffer
prior to test.

. [Condensation fluid]
If there is condensation fluid of slant agar tubes, 100 pl
of specimen taken from condensation fluid can be ap-
plied directly to the specimen well ("S"), or colonies can be
suspended in this condensation fluid instead of extraction

buffer.

Test procedure (Refer to figure)

1. Remove the test device from the foil pouch, and place it
on a flat, dry surface.

2. Add 100 pl of liquid cultures (or 100 pl of suspended solid
cultures in buffer) into the specimen well ("S").

3. As the test begins to work, you will see purple color move
across the result window in the center of the test device.

4. Interpret the test results in 15 minutes after specimen
application.

A Caution : Do not read test results after 15 minutes;

reading after 15 minutes can yield false results.

Test interpretation (Refer to figure)

1. A color band will appear at left section of the result
window to show that the test is working properly. This
band is the Control Band.

2. The right section of the result window indicates the test
results. If another color band appears at the right section
of the result window, this band is the Test Band.

. Negative result: The presence of only control band (“C”
band) within the result window indicates a negative result.
. Positive result: The presence of two color bands (“T” band

and “C” band) within the reult window, no matter which
band appears first, indicates a positive result.
Caution : The presence of any test line, no matter

how faint, the result is considered positive.
*Note:

« Depending on the MPT64 antigen concentration, the
intensity on test line may vary.

« A positive result will not change once it has been estab-
lished at 15 minutes.

. Invalid result: If the control band is not visible within the
result window after performing the test, the result is con-
sidered invalid. The directions may not have been followed
correctly or the test may have deteriorated. It is recom-
mended that the specimen should be retested.

Test limitations

. Although the Bioline™ TB Ag MPT64 test is very accu-
rate in detecting MPT64 antigen, a low incidence of false
reSUltS can occur.

. Other clinically available tests are required if questionable
results are obtained.
. As with all diagnostic tests, a definitive clinical diagnosis

should not be based on the results of a single test, but
should only be made by the physician after all clinical and
laboratory findings have been evaluated.

Internal quality control

Bioline™ TB Ag MPT64 test device has a letter of T and C as
“Test Line” and “Control Line” on the surface of the case. Both
the “Test Line” and “Control Line” in result window are not vis-
ible before applying any specimens. The “Control Line“is used
for procedural control. The control line of the RDT only shows
that the diluent has been applied successfully, and that the active
ingredients of main components on the strip was still functional,
but is not a guarantee that the specimen has been properly ap-
plied and does not represent a positive specimen control.

Expected values

In the recent evaluation study of Bioline™ TB Ag MPT64 test
kit in combination with culture systems based on liquid media,
strong positive bands against the bacteria belonging to the Myco-
bacterium tuberculosis complex, M. tuberculosis, M. africanum, and
M. bovis were demonstrated, while no positive signal was observed

for the MOTT bacilli tested.

Product. disclaimer:

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

Warning:

The manufacturers and distributors of this product shall not
be liable for any direct, indirect, or consequential losses,
liability, claims, costs or damages arising from or related to
an incorrect positive or negative diagnosis using this product.
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Présentation du test

[Introduction] La tuberculose est une maladie infectieuse causée
par Mycobacterium tuberculosis, maladie potentiellement fatale
pour 'homme. La caractérisation biochimique, immunologique
et moléculaire de M. tuberculosis a mené a ['identification de
plusieurs antigénes. Ceux-ci peuvent étre utiles dans le dével-
oppement et [amélioration des méthodes de diagnostic pour dis-
tinguer le complexe M. tuberculosis des mycobactéries autres que
M. tuberculosis (mycobacteria other than tuberculosis -MOTT).
M. tuberculosis sécréte plus de 33 protéines différentes. Une des
protéines prédominantes, MPT64 a été trouvée dans le milieu de
culture des souches de M. tuberculosis uniquement.

[Principe] Le test rapide en cassette se compose d’une zone
échantillon, d'un conjugué marqué a l'or colloidal, d'une mem-
brane de nitrocellulose et d'un tampon absorbant. L'anticorps de
souris monoclonal anti-MPT64 est immobilisé sur la membrane
de nitrocellulose pour la capture (la ligne de test). D’autres anti-
corps, qui reconnaissent un autre épitope de MPT64, conjugués
avec des particules d'or colloidal sont utilisés pour la capture et la
détection d’antigénes dans un essai de type sandwich.

Le test Bioline™ TB Ag MPT64 porte sur sa surface les lettres
T et C pour respectivement “Test” et “Contréle”. Les fenétres
des résultats “Test” et “Controle” ne sont pas visibles avant
I'ajout d’échantillons. La ligne Contréle est utilisée pour vérifier
les procédures du test. Le controle doit toujours apparaitre ce
qui prouve que la procédure du test a été correctement réalisée
et que les composants du test fonctionnement normalement.
Lorsque I'échantillon migre latéralement a travers la membrane,
le conjugué anticorps marqué a l'or colloidal se lie a I'antigéne
MPT64 présent dans I'échantillon ou le milieu liquide. Le com-
plexe migre a travers la membrane et se lie a 'anticorps monoclo-
nal de souris anti-MPT64 immobilisé au niveau de la ligne du test,
formant une bande pourpre. En cas d’absence de MPT64, il n’y a
aucune bande pourpre dans la région de la bande test.
[Utilisation] Bioline™ TB Ag MPT64 est un test d'identification
immuno-chromatographique rapid M. tuberculosis basé sur
I'anticorps monoclonal de souris anti-MPT64. Ce test est utilisé
pour lidentification rapide du complexe M. tuberculosis aprés
culture en milieu liquide, sans aucune difficulté technique dans
les laboratoires.

Matériels fournis et principes actifs des con-

stituants du test
1. Le kit du test Bioline™ TB Ag MPT64 contient les éléments

suivants pour sa réalisation.

. 25 cassettes de test emballées individuellement avec un
agent déshydratant
. Un réactif d’extraction (1x 10 ml/flacon) (pour la préparation

des échantillons a partir de cultures en milieu solide).

. 1 Mode d’emploi

2. Principes actifs des principaux composants

. Une cassette test contient: Conjugué dor: anticorps mono-
clonaux de souris anti-MPT64 marqués a lor colloidal
(0,240+0,048 pg), Ligne de test: anticorps monoclonaux
de souris anti-MPT64 (0,320+0,064 pg), Ligne de
Contrdle: Anticorps de chévre anti-lIgG de souris (0,640
+0,128 pg)

. Réactif d'extraction: 100mM Tampon Phosphate (10 ml),
azide de Sodium (0.1 %)

Stockage et stabilité du kit

1. La cassette-test doit étre stockée entre 1 et 30°C. Ne pas
congeler le kit ou ses composants.
2. La cassette-test est sensible a 'lhumidité et a la chaleur.

Effectuer le test immédiatement aprés avoir retiré la

cassette-test de sa pochette en aluminium.

Ne pas utiliser aprés la date d’expiration.

4. La durée de conservation du kit est indiquée sur

I'emballage externe.

Ne pas stocker a la lumiére dircete.

6. Ne pas utiliser le kit de test si la pochette est endomma-
gée ou si la fermeture hermétique a céde.

w

v

Recommandations

1. Pour un usage diagnostique in vitro uniquement. Ne pas
réutiliser les tests unitaires.

2. Test pour lidentification rapide du complexe M. tuberculosis a

partir de cultures liquides.

Ne pas manger ou fumer en manipulant les prélévements.
4. Porter des gants protecteurs et un masque en manipulant
des spécimens. Se laver les mains aprés utilisation.

5. Nettoyer d'éventuelles souillures en utilisant un
désinfectant approprié.

6. Décontaminer et détruiser tous les prélévements, les kits

de réaction et les matériels potentiellement contaminés,

comme s'ils etaient des déchets infectieux, dans un con-
teneur biohazard.

Ne buvez pas le tampon d'extraction.

8. Le tampon dlextraction contient un agent antimicrobien
exclusif, de l'azoture de sodium, qui ne présente aucun
danger pour lutilisateur si les consignes standard de sécu-
rité en laboratoire sont respectées. En cas de contact du
tampon dlextraction avec les yeux et/ou la peau, lavez im-
médiatement la zone concernée avec de l'eau et du savon.
En cas d'irritation ou de signes de toxicité, consultez un
médecin.
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Prélévement et manipulation des échantillons

1. Cultures en milieu liquide

. 100 pl d’échantillon de cultures en milieu liquide a partir
d’un crachat peuvent étre ajoutés directement dans le pu-
its « S» du test sans suivre la procédure de préparation
de I'échantillon.

2. Cultures en milieu solide

. [Colonie]
Pour la préparation d’un échantillon a partir d’une culture
en milieu solide 3 a 4 colonies sont remises en suspension
dans 200 pl de tampon d’extraction avant le test.

. [Liquide de condensation]
S'il'y a un liquide de condensation dans les milieux solides
en tube, prendre 100 pl de ce liquide et les ajouter direct-
ement au puits « S » du test. Les colonies peuvent étre
remises en suspension dans ce liquide, en lieu et place du
réactif d’extraction.

Procédure du test (voir l'illustration)

1. Retirer le test rapide de son emballage et le placer a plat,
sur une surface séche.

2. Ajouter 100 pl de culture en milieu liquide (ou 100 pl de
culture en milieu solide remise en suspension dans du dilu-
ant) dans le puits « S » du test.

3. Au cours de la réaction, un flux pourpre visible migre a
travers la fenétre de resultat du test.

4. Interpréter le test au bout 15 minutes aprés I'ajout de
I’échantillon.

A Attention: Ne pas lire les résultats au-dela de 15 minutes ;
une lecture intervenant aprés 15 minutes peut donner des résu-
ltats erronés.

Interprétation du test (voir l'illustration)

1. Une bande colorée apparaitra a la section gauche de la
fenétre de résultat, ce qui montre que le test fonctionne
correctement. Cette bande correspond a la Bande de
Controle.

2. Le résultat de 'analyse est situé sur la partie droite du test
rapide. Si une bande colorée apparait dans cette partie,
cette bande correspond a la Bande du Test.

. Résultat Négatif : La présence seule de la bande de con-
tréle (la bande « C ») dans la fenétre de résultat indique
un résultat négatif.

. Résultat Positif : La présence de deux bandes colorées (la
bande « T» et labande « C») dans la fenétre de résultat,
peu importe I'ordre d’apparition des bandes, indique un
résultat positif.

Attention: Si la ligne de test est présente, méme trés
pale, le résultat est considéré comme positif.
*Remarque :

« Selon la concentration d’antigéne MPT64, l'intensité sur
la ligne de test peut varier.

+ Un résultat positif ne changera pas une fois qu'il a été
établi a 15 minutes.

. Résultat non valide : si la bande de contrdle n'est pas vis-
ible dans la fenétre de résultat apres la réalisation du test,
on considére le résultat comme non valide. Les recom-
mandations n'ont pas été suivies correctement ou le test
peut s'étre détérioré. |l est recommandé de tester de nou-
veau I'échantillon.

Limites du test

. Bien que le test Bioline™ Ag MPT64 soit précis dans la
détection de I'antigéne MPT64, des erreurs peuvent se
produire en nombre limité.

. En cas de résultat douteux, d’autres tests sont exigés.

. Comme avec tous les tests de diagnostic, un diagnostic
clinique définitif ne devrait pas étre basé sur les résultats
d’un seul test. Il doit étre établi par le biologiste une fois
que tous les résultats cliniques et biologiques ont été
évalués.

Contréle de qualité interne

Le test rapide Bioline™ TB Ag MPT64 porte a sa surface les
lettres T et C pour respectivement, « ligne Test » et « ligne de
Contrdle ». Les lignes Test et Contréle ne sont pas visibles dans
la fenétre de résultat avant I'introduction de I'échantillon. La ligne
de Contrdle est utilisée pour vérifier le suivi des procédures du
test. La ligne de contréle du TDR démontre uniquement que le
diluant a été appliqué avec succés et que les principes actifs des
principaux composants de la bandelette sont toujours fonction-
nels, mais cela ne garantit pas que I'échantillon ait été correcte-
ment appliqué et ne représente pas un contréle positif.

Valeurs attendues

Dans une évaluation récente du kit Bioline™ TB Ag MPT64,
en accord avec les résultats des cultures en milieux liquides, de
fortes bandes positives sont apparues avec les bactéries testées
appartenant au complexe Mycobacterium tuberculosis, telles que:
M. tuberculosis, M. africanum et M. bovis, tandis qu’aucun signal
positif n’a été observé pour les autres mycobactéries évaluées

(MOTM).

Clause de non-responsabilité :

Bien que toutes les précautions aient été prises pour garantir
les performances, l'exactitude et la précision diagnostiques de
ce produit, ce dernier étant utilisé en dehors du contréle du
fabricant et du distributeur, les résultats des tests peuvent en
conséquence étre affectés par des facteurs environnementaux
et/ou des erreurs commises par l'utilisateur. Le patient
présentant ce diagnostic doit consulter un médecin afin que
celui-ci soit en mesure de confirmer le résultat du test.

Avertissement :

Les fabricants et distributeurs de ce produit ne pourront
pas étre tenus responsables des pertes, responsabilités,
réclamations, frais ou dommages directs, indirects ou
consécutifs dus ou liés  un diagnostic positif ou négatif
incorrect établi d laide de ce produit.
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Acerca de la prueba

[Introduccion] La Tuberculosis es una enfermedad altamente
infecciosa causada por el Mycobacterium tuberculosis y es una en-
fermedad potencialmente fatal en humanos. La caracterizacion
biolégica molecular bioquimica e inmunolégica del Mycobacte-
rium tuberculosis ha llevado a la identificacion de varios antigenos
los cuales pueden ser dtiles en el desarrollo de métodos diagnés-
ticos mejorados con el fin de discriminar entre el complejo M. tu-
berculosis y otra micobacteria diferente a Mycobacterium tubercu-
losis (MOTT bacilli). Mycobacterium tuberculosis ha sido conocida
por secretar mas de 33 diferentes proteinas. Una de las proteinas
predominantes MPT64 fue encontrada solamente en el medio de
cultivo de cepas del complejo M. tuberculosis.

[Principio] Esta prueba de cartucho consta de una almohad-
illa para la muestra, una almohadilla de conjugado dorado, una
membrana de nitrocelulosa y una almohadilla absorbente. Los
anti-MPT64 monoclonal de raton fueron inmovilizados sobre la
membrana de nitrocelulosa como material de captura (linea de
prueba). Otros anticuerpos los cuales reconocen otros epitopes
del MPT64, conjugados con las particulas del coloide dorado,
fueron usados para la captura del antigeno y la deteccion en un
ensayo tipo sandwich.

El dispositivo de la prueba Bioline™ TB Ag MPT64 tiene una letra
“C” de (Linea control) y la letra “T” (Linea de prueba) sobre la su-
perficie del casete. Ambas la linea de control y la linea de prueba
no son visibles en la ventana de resultado antes de la aplicacion de
cualquier muestra. La “Linea Control” es usada como control del
procedimiento. La linea control debe siempre aparecer si el pro-
cedimiento de prueba es realizada adecuadamente y los reactivos
de prueba de la linea control estan funcionando. Cuando la mues-
tra es aplicada en el pozo de muestras, esta fluye lateralmente a
través de la membrana, el anticuerpo-conjugado coloide dorado,
se une al antigeno MPT64 en la muestra, en medio liquido. El
complejo entonces continua fluyendo y se une al anti- MPT64
monoclonal de raton sobre la fase solida en la linea de prueba,
produciendo una banda de color de rojo a parpura. En ausencia
del MPT64 no hay linea en la region de banda de prueba.

[Uso previsto] La prueba Bioline™ TB Ag MPT64, es una prueba
de identificacion inmunocromatografica para el complejo M. tu-
berculosis, que usa anti-MPT64 monoclonal de raton. Esta prue-
ba puede ser usada facilmente para la identificacion rapida del
complejo M. tuberculosis, en combinacion con sistemas de cultivo
basados en medios liquidos sin ninguna complejidad técnica en
laboratorios clinicos.

Materiales suministrados e ingredientes activos

de los principales componentes
1. El kit de prueba Bioline™ TB Ag MPT64 contiene los si-

guientes elementos para realizar el ensayo.

. 25 Dispositivos de prueba individualmente envasados en
una bolsa de aluminio con un desecante

. Bifer de extraccion (1 x 10 ml/vial) (para preparacion de
muestras a partir de cultivos sélidos)

. 1 Instrucciones de uso

2. Ingredientes activos de los principales componentes

. Una tira de prueba incluye: coloide dorado: anti-MPT64
monoclonal de raton conjugado dorado: (0.240+0.048 pg),
linea de prueba: anti-MPT64 monoclonal de raton
(0.320£0.064 pg), linea control: inmunoglobulina anti-
raton de cabra (0.640+0.128 pg).

. Bufer de extraccion: Bufer fosfato 100mM (10 ml), azida de
sodio (0.1%)

Estabilidad y almacenamiento del Kit

1. El dispositivo de prueba se debe conservar a una
temperatura de entre 1y 30°C. No congele el kit ni los
componentes.

2. El dispositivo de prueba es sensible a la humedad y al calor.

Realice el analisis inmediatamente después de sacar el dis-
P
positivo de prueba de la bolsa.

3. No lo utilice después de la fecha de caducidad.

4. El periodo de validez del kit se indica en el embalaje
externo.

S. No almacene el kit de prueba bajo la luz directa del sol.

6. No utilice el kit de prueba si la bolsa esta dafiada o se ha

roto el sellado.

Advertencias

1. Para uso diagnostico in vitro Gnicamente. No reutilizar el
dispositivo de prueba.

2. Para una prueba de identificacion rapida del complejo M.

tuberculosis a partir de cultivos liquidos y sdlidos.

3. No comer o fumar mientras manipula las muestras.

4. Use guantes de proteccion y mascara mientras manipula
muestras. Lave las manos completamente después de
esto.

5. Limpie completamente los derrames usando un desinfect-
ante apropiado.

6. Decontamine y elimine todas las muestras, kits de reac-
cion y materiales potencialmente contaminado, como si
estos fueran desechos infecciosos, en un recipiente bi-
opeligroso.

7. No beba el tampén de extraccion.

8. El tampon de extraccion contiene acida sodica, un agente

antimicrobiano patentado que no supone ningdn riesgo
para el usuario si se siguen las precauciones de seguridad
normales del laboratorio. Si el tampdn de extraccion entra
en contacto con los ojos o la piel, lave inmediatamente la
zona afectada con agua y jabon. Si presenta irritacion o
reacciones adversas, busque atencion médica.

Obtencion y manipulacién de las muestras

1. Cultivos liquidos

. 100 pl de muestra tomada de un cultivo liquido procesado
de muestra de esputo pueden ser aplicados directamente
al pozo de muestra ("S") sin el uso del procedimiento de
preparacion de muestra.

2. Cultivos solidos

. [Colonia]
Para preparacion de muestras a partir de cultivos en placa,
se deben suspender 3-4 colonias en 200yl de bifer de
extraccion antes de la prueba.

. [Fluido de condensacion]
Si hay fluido de condensacion de los tubos de agar incli-
nado, se puede aplicar 100 pl de muestra tomados del
fluido de condensacion directamente al pozo de muestra
("S", o las colonias pueden ser suspendidas en este fluido
de condensacion en cambio del bufer de extraccion.

Procedimiento de la prueba (consulte la figura)

1 Retirar el dispositivo de prueba de su bolsa de aluminio y
ubiquelo sobre una superficie plana y seca.

2. Adicionar 100 pl del cultivo liquido (0 100 pl del cultivo so-
lido suspendido en bifer) dentro del pozo de muestra ('S").

3. Cuando la prueba comience a funcionar, se vera el color
purpura desplazandose a través de la ventana de resultados
en el centro del dispositivo de prueba.

4. Interprete los resultados de prueba 15 minutos después de
la aplicacion de la muestra.

&Atencién : No interprete los resultados de la prueba después

de que hayan transcurrido 15 minutos; la interpretacion después

de 15 minutos puede producir falsos resultados.

Interpretacion de la prueba (consulte la figura)

1. Una banda de color apareceré en la seccion izquierda de
la ventana de resultados, mostrando que la prueba esta
funcionando adecuadamente. Esta banda es la banda de
Control

2. La seccion derecha de la ventana de resultados indica los
resultados de la prueba. Si aparece otra banda de color en
la seccion derecha de la ventana de resultados, esta banda
es la banda de Prueba.

. Resultado Negativo : La presencia de solamente la banda
control (linea “C”) dentro de la ventana de resultados in-
dica un resultado negativo.

. Resultado Positivo : La presencia de dos bandas de color
(banda “T” y banda “C”) dentro de la ventana de resul-
tados, sin importar qué banda aparece primero, indica un
resultado positivo.

Atencién : La presencia de cualquier linea de prueba,
aunque sea de un color débil, indica que el resultado es
positivo.

*Nota :

« Dependiendo de la concentracion de antigeno MPT64,
puede variar la intensidad de la linea de prueba.

« Un resultado positivo no cambiara una vez este se esta-
blezca a los 15 minutos.

. Resultado Invalido : Si la banda control no es visible
dentro de la ventana de resultado después de realizar la
prueba, el resultado es considerado invalido. Puede ser
que las instrucciones no se siguieron correctamente o que
la prueba esta deteriorada. Se recomienda analizar nueva-
mente la muestra.

Limitaciones de la prueba

. Si bien La prueba Bioline™ TB Ag MPT64 es muy exacta
en la deteccion de antigenos MPT64, puede ocurrir una
baja incidencia de resultados falsos.

. Si se obtienen resultados dudosos es necesario emplear
otras pruebas clinicas disponibles.
. Como con todas las pruebas diagnésticas, un diagnostico

clinico definitivo no debe estar basado en los resultados
de una sola prueba, este debe solamente ser realizado por
el médico después de que todos los hallazgos clinicos y de
laboratorio hayan sido evaluados.

Control de calidad interno

El dispositivo de prueba Bioline™ TB Ag MPT64 tiene una letra
Ty C que representan “Test Line” (linea de prueba) y “Control
Line” (linea de control) en la superficie de la cubierta. Tanto la
linea de prueba como la linea de control en la ventana de resulta-
dos no son visibles antes de aplicar las muestras. La linea de con-
trol se usa como control del procedimiento. La linea de control de
la prueba rapida sélo demuestra que el diluyente se ha aplicado
con éxito, y que los ingredientes activos de los componentes
principales de la tira son funcional, pero no es una garantia de
que la muestra se ha aplicado correctamente y no representa una
muestra de control positivo.

Valores Esperados

En el reciente estudio de evaluacion del kit de prueba Bioline™
TB Ag MPT64 en combinacion con sistemas de cultivo basados
en medios liquidos, se demostraron bandas fuertemente positivos
contra la bacteria pertenecientes al complejo Mycobacterium tu-
berculosis, M. tuberculosis, M. africanum y M. Boris, mientras no se
observé sefal positiva para los MOTT bacilli analizados.

Limitacion de responsabilidad:

Aunque se hayan tomado todas las precauciones para
garantizar la eficacia de diagnéstico y la precision de este
producto, su uso queda fuera del control del Fabricante y
el Distribuidor; por consiguiente, el resultado puede verse
afectado por factores medioambientales y/o errores del
usuario. .

Advertencia:

Los Fabricantes y Distribuidores de este producto no seran
responsables ante cualquier pérdida, reclamo, costo o dafio
ya sea directo o indirecto o que resulte como consecuencia
de o con relacién a un diagnéstico incorrecto, ya sea positivo
0 negativo, en el uso de este producto.

PORTUGUES

Acerca do teste

[Introdugdo] A tuberculose é uma doenga altamente infecciosa
causada pela bactéria Mycobacterium tuberculosis e & potencial-
mente fatal para humanos. A caracterizagdo biologica molecular,
bioquimica e imunoldgica da Mycobacterium tuberculosis levou
a identificagdo de varios antigénios que podem ser Gteis no de-
senvolvimento de métodos de diagnéstico melhorados de forma
a discriminar entre o complexo M. tuberculosis e micobactérias
que nao M. tuberculosis (bacilos MOTT). A M. tuberculosis segrega
mais de 33 proteinas diferentes. Uma das proteinas predomi-
nantes, MPT64, foi encontrada em liquido de cultura composto
por apenas estirpes do complexo M. tuberculosis.

[Principio] Esta cassete de teste & composta por uma compressa

. [Liquido de condensagio]
Se houver liquido de condensagdo de tubos de agar in-
clinado, pode-se aplicar 100 pl de amostra do liquido de
condensagao directamente no pogo da amostra ('S"), ou
podem-se suspender coldnias neste liquido de conden-
sagao em vez da solugdo tampdo de extracgao.

Procedimento do teste (consulte a figura)

1. Retire o dispositivo de teste da bolsa de folha de aluminio
e coloque-o numa superficie plana e seca.

2. Adicione 100 pl de culturas liquidas em suspensao (ou 100 pl
de culturas slidas em suspensao em solugdo tampéo) ao pogo
da amostra ('S").

de amostra, uma compressa de conjugado de ouro, uma membra- 3. Quando o teste se inicia, podera observar o aparecimento
na de nitrocelulose e uma compressa absorvente. Os anticorpos da cor roxa na janela do resultado no centro do dispositivo
monoclonais de rato anti-MPT64 foram imobilizados na mem- de teste.

brana de nitrocelulose como material de captura (linha de teste). 4. Interprete os resultados nos 15 minutos posteriores a apli-

Outros anticorpos, que reconheciam outro epitopo de MPT64,
conjugados com particulas de ouro coloidal, foram utilizados para
a captura e detecgdo de antigénios num ensaio tipo sanduiche. O
dispositivo de teste.

Bioline™ TB Ag MPT64 inclui as letras T e C, que significam
“Linha de teste” e “Linha de controlo”, na superficie da embal-
agem. A “Linha de teste” e a “Linha de controlo” 56 ficam visiveis
na janela do resultado apos a aplicagdo de uma amostra. A “Linha
de controlo” é utilizada para controlar o procedimento. Alinha de
controlo deve aparecer sempre se o procedimento de teste tiver
sido feito correctamente e se os reagentes de teste da linha de
controlo estiverem a funcionar. Uma vez que a amostra de teste

cagdo da amostra.
A Atengio: Nao leia os resultados do teste apds 15 minutos; a
leitura posterior aos 15 minutos pode gerar resultados falsos.

Interpretagdo do teste (consulte a figura)

1. Uma tira colorida aparece na secgao esquerda da janela
do resultado para mostrar que o teste esta a funcionar
correctamente. Esta tira corresponde a Tira de controlo.

2. A secgao direita da janela do resultado indica os resultados
do teste. Se aparecer outra tira colorida na secgao direita
da janela do resultado, trata-se da Tira de teste.

licad d i | | 5 d . Resultado negativo: A presenca de apenas a tira de con-
aplicada no pogo da amostra Tlu! lateraimente atraves da mem- trolo (tira “C”) na janela do resultado indica um resultado
brana, o conjugado de ouro coloidal-anticorpo liga-se ao antigé- .
io MPT64 no meio de amostra liquido. Em seguida, o complexo negativo.
no q N 8 ? P . Resultado positivo: A presenga de duas tiras coloridas (tira

flui e liga-se aos anticorpos monoclonais de rato anti-MPT64 na
fase solida na linha de teste, produzindo uma tira colorida ver-
melha a roxa. Na auséncia de MPT64, nao surge qualquer linha
na area da tira de teste.

[Utilizagao prevista] O Bioline™ TB Ag MPT64 é um teste de
identificagdo imunocromatografica rapida para o complexo M.
tuberculosis que utiliza anticorpos monoclonais de rato anti-
MPT64. Este teste pode ser facilmente utilizado para a identi-
ficagdo rapida do complexo M. tuberculosis em combinagao com
sistemas de cultura baseados em meios liquidos sem qualquer
complexidade técnica em laboratorios clinicos.

Materiais fornecidos e ingredientes ativos dos

componentes principais
1. O kit de teste Bioline™ TB Ag MPT64 contém os seguintes

materiais para realizar o ensaio:

“T” e tira “C”) na janela do resultado, independentemente
de qual aparecer primeiro, indica um resultado positivo.
Atengdo: A presenca de qualquer linha de teste,

mesmo sendo muito ténue, significa que o resultado & con-
siderado positivo.
*Nota:

+ Dependendo da concentragdo de antigénio MPT64, a
intensidade na linha de teste pode variar.

+ Os resultados positivos n3o se alteram uma vez estabel-
ecidos num periodo de 15 minutos.

. Resultado invalido: Se a tira de controlo ndo for visivel na
janela do resultado ap6s a realizagdo do teste, o resultado
& considerado invalido. As instrugdes podem ndo ter sido
respeitadas ou o teste pode ter-se deteriorado. Recomen-
da-se voltar a testar a amostra.

. 25 Dispositivo de teste embalados individualmente numa Limitagaes do teste
bolsa de aluminio com um dessecante. . Apesar de o teste Bioline™ TB Ag MPT 64 ser muito pre-
. Solugdo tampdo de extracgdo (1 x 10 ml/frasco) (para a ciso na detecgdo do antigénio MPT64, pode ocorrer uma
preparagao de amostras de culturas solidas) baixa incidéncia de falsos resultados.
. Tlnstrugdes de utilizagao . E necessario realizar outros testes disponiveis se os
2. Ingredientes activos do componente principal resultados obtidos forem duvidosos.
. 1tira de teste inclui: Conjugado de ouro: anticorpos monoclo- . Tal como sucede com todos os testes de diagnostico, o

nais de rato anti-MPT64 — ouro coloidal (0,240%0,048 pg),
Linha de teste: anticorpos monoclonais de rato anti-MPT64
(0,320£0,064 pg), Linha de controlo: imunoglobulina de
cabra anti-rato (0,640%0,128 ug)

. Tampéo de extragdo: 100 mM de solugao tampéo de fos-
fato (10 ml) , azida de sodio (0.1 %)

Armazenamento e estabilidade do kit

1. O dispositivo de teste deve ser guardado a 1~30°C. Nao
congelar o kit ou os componentes.

2. O dispositivo de teste é sensivel a humidade e ao calor. O

teste deve ser realizado imediatamente depois de retirar o

dispositivo de teste da bolsa de aluminio.

Nazo utilizar depois de expirado o prazo de validade.

4. A data de validade do kit € a indicada na embalagem

w

diagnéstico clinico definitivo ndo deve basear-se nos re-
sultados de um Gnico teste, mas apenas deve ser feito pelo
médico apds a avaliagao de todos os resultados clinicos e
laboratoriais.

Controlo interno de qualidade

O dispositivo de teste Bioline™ TB Ag MPT64 inclui as letras
T e C, que significam “Linha de teste” e “Linha de controlo”, na
superficie da embalagem. A “Linha de teste” e a “Linha de con-
trolo” s6 ficam visiveis na janela do resultado apés a aplicagdo de
uma amostra. A “Linha de controlo” é utilizada para controlar o
procedimento. A linha de controlo do TDR (Teste de Diagnéstico
Rapido) apenas mostra que o diluente foi aplicado com éxito, e
que os ingredientes activos dos componentes principais da tira
ainda estavam funcionais, mas nao & uma garantia da amostra ter
sido devidamente aplicado e ndo representa uma amostra positiva

No recente estudo de avaliagdo do kit de teste Bioline™ TB Ag
MPT64 em combinagdo com sistemas de cultura baseados em
meios liquidos, foram demonstradas fortes tiras positivas de bac-
térias pertencentes ao complexo Mycobacterium tuberculosis, M.
tuberculosis, M. africanum e M. bovis, enquanto néo se observaram

Apesar de terem sido tomadas todas as medidas para
garantir a capacidade e a exactiddo de diagndstico deste
produto, o produto € utilizado fora do controlo do fabricante

exterior.

5. Na&o guarde o kit de teste na luz solar direta. de controlo.

6. O kit de teste nao pode ser utilizado se a bolsa estiver
danificada ou se o selo tiver sido violado. Valores esperados

Avisos

1. Apenas para utilizagdo em diagnéstico in vitro. Nao
reutilize o dispositivo de teste.

2. Para testes de identificagao rapida do complexo M. tuber-
culosis em culturas liquidas e solidas. sinais positivos para os bacilos MOTT testados.

3. N&o comer nem fumar ao manipular amostras.

4. Utilizar luvas de protecgdo e uma mascara durante a ma- »
nipulagdo de amostras. No final, lavar cuidadosamente as Termo de responsabilidade:
maos.

5. Os derrames devem ser limpos cuidadosamente com um
desinfectante apropriado.

6. Descontaminar e colocar todas as amostras, kits de

reacdo e materiais potencialmente contaminados num
recipiente para residuos com risco biologico, eliminando-
0s como se se tratassem de desperdicios infecciosos.

N&o beba tampao de extragao.

8. O tampao de extragdo contém um agente antimicrobiano
patenteado, azida de sodio, que ndo representa perigo para
o utilizador se forem seguidas as precaugées normais de
seguranga do laboratério. Em caso de contacto do tampao
de extragdo com os olhos e/ou a pele, lave imediatamente
a area afetada com agua e sabdo. Em caso de irritagdo ou
sinais de toxicidade, procure assisténcia médica.

Colheita e manuseamento de amostras

1. Culturas liquidas

. 100 pl de amostra obtida de culturas liquidas processadas
por amostras de expectoragao pode ser aplicada directa-
mente no pogo da amostra ("S") sem recorrer ao procedi-
mento de preparagao da amostra.

2. Culturas solidas

. [Colénia]
Para a preparagao de amostras de culturas solidas, devem-
se suspender 3 ~ 4 colonias em 200 pl de solugdo tampao
de extracgdo antes do teste.

e do distribuidor e, consequentemente, o resultado pode ser
afectado por factores ambientais e/ou erros do utilizador.

Aviso:

Os fabricantes e os distribuidores deste produto ndo
podem ser responsabilizados por perdas, responsabilidade,
reclamagdes, custos ou danos causados directa ou
indirectamente ou que surjam como consequéncia de ou que
estejam relacionados com um diagndstico incorrecto, quer
positivo ou negativo, aquando da utilizagdo deste produto.

GERMAN

Uber diesen Test

[Einleitung] Tuberkulose ist eine hoch ansteckende Infektionskrank-
heit, die durch Mycobacterium tuberculosis verursacht wird und fir
den Menschen eine potenziell todliche Erkrankung darstellt. Die
biochemische, immunologische und molekularbiologische Charak-
terisierung von Mycobacterium tuberculosis hat zur Identifikation
mehrerer Antigene gefiihrt, die bei der Entwicklung besserer dia-
gnostischer Methoden niitzlich sein kénnen, um zwischen dem M.
tuberculosis -Komplex und anderen Mykobakterien (engl. myco-
bacteria other than M. tuberculosis, MOTT) zu unterscheiden. M.
tuberculosis sezerniert mehr als 33 verschiedene Proteine. Eines der
Hauptproteine, MPT64, wurde in der Kulturfliissigkeit von Einzel-
stammen des M. tuberculosis -Komplexes gefunden.

[Prinzip] Diese Testkassette enthlt einen Probenpad, ein Gold-
konjugat-Pad, eine Nitrozellulosemembran und ein absorbierendes
Pad. Monoklonale Anti-MPT64 der Maus wurden auf der Nitro-
zellulosemembran als Auffangmaterial (Testlinie) immobilisiert.
Weitere Antikdrper, die ein anderes Epitop von MPT64 erkennen
und die mit kolloidalen Goldpartikeln konjugiert wurden, werden
beim Einfangen und beim Nachweis von Antigenen in diesem Test
mit der sandwichmethode eingesetzt.

Auf dem Testpanel von Bioline™ TB Ag MPT64 sind die Buch-
staben T und C fir ,Testlinie“ und ,Kontrolllinie” auf der Ober-
fliche des Gehauses gedruckt. Sowohl die ,Testlinie” als auch
die ,,Kontrolllinie* werden im Ergebnisfenster erst sichtbar, wenn
Proben darauf gegeben werden. Die ,,Kontrolllinie dient zur Ver-
fahrenskontrolle. Wenn der Test korrekt durchgefiihrt wird und die
Testreagenzien der Kontrolllinie intakt sind, erscheint die Kontroll-
linie immer. Wenn die in die Probenmulde gegebene Testprobe la-
teral entlang der Membran fliest, bindet sich das Antikérper-Kol-
loid- Goldkonjugat an das MPT64-Antigen im Flissigmedium der
Probe. Der Antigen-Antikérper Komplex bindet sich an die an der
Testlinie fixierten Antikérper, so dass eine rote bis lilafarbene Linie
im Bereich der Testbande entsteht. Wenn kein MPT64 vorhanden
ist, erscheint keine Linie im Bereich der Testbande.
[Vorgesehener Verwendungszweck] Bioline™ TB Ag MPT64
ist ein immunchromatografischer Schnelltest fiir das schnelle
Erkennen des M. tuberculosis -Komplexes, bei dem monoklonale
Anti-MPT64 der Maus eingesetzt werden. Mit diesem Testkit
konnen Sie M. tuberculosis -Komplex aus Flissigkulturen in kli-
nischen Laboren ohne zusatzliche technische Gerate schnell und
einfach nachweisen.

Bereitgestellte Materialien und Wirkstoffe der

Hauptbestandteile

1. Das Bioline™ TB Ag MPT64-Testset enthalt die folgen-
den Komponenten fiir die Durchfiihrung des Assays:

. 25 Testvorrichtungen, mit einem Trockenmittel in
Folienbeuteln einzeln verpackt

. Extraktionspuffer (1 x 10 ml/Flaschchen) (fir die Proben-
vorbereitung aus Festkulturen)

. 1 Gebrauchsanweisung

2. Aktive Bestandteile der Hauptkomponenten

. 1Teststreifen enthélt: Goldkonjugat: monoklonale Anti-MPT64
der Maus- Goldkolloid (0,240 * 0,048 pg), Testlinie: mono-
klonale Anti-MPT64 der Maus (0,320 % 0,064 pg), Kontrollli-
nie: Ziege-anti-Maus-Immunglobulin (0,640 * 0,128 ug)

. Extraktionspuffer: 100 mM Phosphatpuffer (10 ml), Na-
triumazid (0.1 %)

Lagerung und Stabilitat des Kits

1. Das Testkit sollte bei 1 bis 30 °C aufbewahrt werden.
Nicht im Kthlschrank aufbewahren.

2. Die Testvorrichtung ist sowohl gegeniiber Feuchtigkeit als
auch gegeniber Warme empfindlich. Der Test ist unver-
ziiglich nach der Entnahme der Testvorrichtung aus dem
Folienbeutel durchzufihren.

3. Nicht Gber das Verfallsdatum hinaus verwenden.

4. Das Haltbarkeitsdatum des Testkits ist auf der
AufBenverpackung aufgedruckt.

5. Nicht im direkten Sonnenlicht lagern.

6. Testkit nicht verwenden, wenn der Beutel beschadigt oder
der Verschluss nicht intakt ist.

Warnhinweise

1. Das Testgerat ist nur fir die In-vitro-Diagnostik geeignet.
Das Testgerat nicht wiederverwenden.

2. Fiir die schnelle Erkennung des M. tuberculosis -Komple-
xes aus Flissig- und Festkulturen.

3. Beim Umgang mit Proben darf nicht gegessen oder geraucht
werden.

4. Beim Umgang mit Proben Schutzhandschuhe und Schutz-

maske tragen. Danach griindlich die Hande waschen.

S. Verschiittete Substanzen griindlich mit einem geeigneten
Desinfektionsmittel entfernen.
6. Alle Proben, Reaktionskits und mdglicherweise konta-

minierte Materialien so dekontaminieren und in einen

Bioschadstoff-Behélter entsorgen, als ob es sich um in-

fektiosen Abfall handelt.

Extraktionspuffer nicht trinken.

8. Der Extraktionspuffer enthilt eine proprietare antimikro-
bielle Substanz, Natriumazid, die fiir Benutzer ungefahr-
lich ist, sofern die laboriblichen Sicherheitsvorkehrungen
getroffen werden. Bei Kontakt mit dem Extraktionspuffer
an den Augen und/oder der Haut den betroffenen Bere-
ich sofort mit Seife und Wasser waschen. Bei Reizungen
oder Vergiftungserscheinungen einen Arzt aufsuchen.

~N

Probenentnahme und Handhabung

1. Flissigkulturen

. 100 pl einer Probe, die aus Flissigkulturen, die mit Hilfe
von Sputumproben entwickelt wurden, entnommen wird,
kénnen direkt in die Probenmulde (,S“) gegeben werden,
ohne dass das Verfahren zur Probenvorbereitung durch-
gefiihrt wird.

2. Festkulturen

. [Kolonie]
Fiir die Probenvorbereitung aus Festkulturen sollten
3 - 4 Kolonien vor dem Testen in 200 pl des Extraktions-
puffers suspendiert werden.

. [Kondensationsflussigkeit]
Falls Kondensationsfliissigkeit aus Schragagarréhrchen
verwendet wird, konnen 100 pl der Kondensationflissig-
keit direkt in die Probenmulde (,,S*) gegeben werden. Al-
ternativ konnen Kolonien in der Kondensationsflissigkeit
statt im Extraktionspuffers suspendiert werden.

Durchfiihrung des Tests (siche Abbildung)

1. Testgerdt aus dem Folienbeutel nehmen und auf eine
ebene und trockene Arbeitsflache legen.

2. 100 pl der Flissigkulturen (oder 100 pl der im Puffer sus-
pendierten Festkulturen) in die Probenmulde geben (,S).

3. Wenn der Test zu wirken beginnt, kann man sehen, wie
sich eine lila Farbe quer Uber das Ergebnisfenster in der
Mitte des Testpanels bewegt.

4. Die Testergebnisse 15 Minuten nach dem Auftragen der
Probe ablesen.

& Vorsicht: Das Testergebnis nicht nach mehr als 15 Minuten

ablesen; das Ablesen nach mehr als 15 Minuten kann zu falschen

Ergebnissen fiihren.

Interpretation der Testergebnisse (siche Abbildung)

1. Links im Ergebnisfenster erscheint eine Farbbande, die
anzeigt, dass der Test ordnungsgemal funktioniert. Bei
dieser Bande handelt es sich um die Kontrollbande.

2. Im rechten Teil des Ergebnisfensters wird das Testergebnis
angezeigt. Wenn eine weitere Farbbande im rechten Teil
des Ergebnisfensters erscheint, handelt es sich um die
Testbande.

. Negatives Ergebnis: Wenn im Ergebnisfenster nur die
Kontrollbande (Bande ,,C*) zu sehen ist, weist dies auf ein
negatives Ergebnis hin.

. Positives Ergebnis: Wenn im Ergebnisfenster zwei Farb-
banden (Bande ,T“ und ,C*) zu sehen sind, unabhangig
davon, welche Bande zuerst erscheint, weist dies auf ein
positives Ergebnis hin.

Vorsicht: Das Vorliegen einer Testlinie, egal wie
schwach, wird als positives Ergebnis betrachtet.
*Hinweis:

« Abhingig von der Konzentration des MPT64-Antigens
kann die Intensitat der Testlinie variieren.

« Ein positives Ergebnis andert sich nicht, wenn es nach
15 Minuten festgestellt wurde.

. Ungiiltiges Ergebnis: Wenn die Kontrollbande nach der
Testdurchfiihrung nicht im Ergebnisfenster sichtbar ist,
ist das Ergebnis ungiltig. Dies kann daran liegen, dass die
Gebrauchsanweisung nicht genau befolgt wurde oder der
Test beschadigt ist. In diesem Fall sollten die Proben er-
neut getestet werden.

Beschrankungen des Tests

. Auch wenn der Bioline™ TB Ag MPT64-Test beim Nach-
weis des MPT64-Antigens sehr genau ist, kénnen falsche
Ergebnisse in einer geringen Anzahl auftreten.

. Andere klinisch verfiigbare Tests sind erforderlich, wenn
fragwiirdige Ergebnisse ermittelt werden.
. Wie bei allen diagnostischen Tests sollte sich eine defini-

tive klinische Diagnose nicht auf die Ergebnisse eines ein-
zigen Tests stiitzen, sondern sollte vom Arzt nur gestellt
werden, nachdem alle klinischen Befunde und Laborbe-
funde beurteilt wurden.

Interne Qualitatskontrolle

Beim Bioline™ TB Ag MPT64 Schnelltestpanel sind auf
der Oberflache der Kassette ,Testlinie“ und ,Kontrolllinie®
aufgedruckt. Die Test- und Kontrolllinie im Ergebnisfenster
werden erst sichtbar, wenn Proben darauf gegeben werden. Die
Kontrolllinie dient zur Verfahrenskontrolle. Die Kontrolllinie
des Diagnose- Schnelltests zeigt lediglich, dass der Verdinner
erfolgreich aufgetragen wurde und dass die aktiven Bestandteile
der Hauptkomponenten auf dem Streifen zu diesem Zeitpunkt
intakt waren. Das ist jedoch keine Garantie dafir, dass die
Probe richtig aufgetragen wurde oder dass es sich um eine
Positivkontrolle handelt.

Erwartungswerte

In der kiirzlich erfolgten Beurteilungsstudie zum Bioline™ TB
Ag MPT64-Testset in Kombination mit auf Flissigmedien ba-
sierenden Kultursystemen wurden starke positive Banden gegen
die Bakterien nachgewiesen, die zum Mycobacterium tuberculosis
-Komplex, M. tuberculosis, M. africanum, und M. bovis gehérten,
wahrend fir die untersuchten MOTT kein positives Ergebnis an-
gezeigt wurde.

Haftungsbeschrdnkung fiir das Produkt:

Obwohl alle Vorsichtsmafinahmen ergriffen wurden, um
die Eignung dieses Produkts als Diagnostikum und dessen
Genauigkeit sicherzustellen, wird das Produkt aufSerhalb des
Kontrollbereichs des Herstellers und des Vertriebshdndlers
eingesetzt, sodass die Testergebnisse entsprechend durch
die jeweils vorherrschenden Umgebungsbedingungen und/
oder durch Anwendungsfehler beeinflusst werden kannen.
Personen mit positivem Befund wird empfohlen, zur weiteren
Bestatigung des Testergebnisses einen Arzt aufzusuchen.

Warnung:

Die Hersteller und Vertriebshandler dieses Produkts sind
nicht haftbar fir direkte Verluste, indirekte Verluste oder
Folgeverluste, Haftungsanspriiche, sonstige Anspriche,
Kosten oder Schdden, die aus einer auf Basis dieses Produkts
gestellten positiven oder negativen Fehldiagnose hervorgehen
oder damit in Zusammenhang stehen.

ITALIAN

Informazioni sul test

[Introduzione] La tubercolosi & una patologia altamente infet-
tiva causata dal Mycobacterium tuberculosis e potenzialmente
letale per l'uomo. La caratterizzazione biochimica, immuno-
logica e molecolare del Mycobacterium tuberculosis ha portato
all'identificazione di numerosi antigeni che possono essere utili
nello sviluppo di metodi diagnostici avanzati per discriminare fra il
complesso M. tuberculosis e i micobatteri diversi da M. tuberculosis
(bacilli MOTT). M. tuberculosis secerne pit di 33 proteine diverse.
Una delle proteine predominanti, MPT64 ¢é stata individuata nel
fluido di coltura dei soli ceppi del complesso M. tuberculosis.
[Principio] Questa cassetta test comprende un tampone del
campione, un tampone di coniugato oro, una membrana di ni-
trocellulosa e un tampone assorbente. Gli anticorpi monoclonali
murini anti-MPT64 vengono immobilizzati sulla membrana di
nitrocellulosa come materiale per la cattura (linea di test). Altri
anticorpi, che riconoscono un altro epitopo di MPT64, coniugati
con particelle di oro colloidale vengono utilizzati per la cattura
dellantigene e per il rilevamento in unanalisi di tipo sandwich.

Il dispositivo di analisi Bioline™ TB Ag MPT64 presenta una let-
tera T (linea di test) e una lettera C (linea di controllo) stam-
pate sulla superficie dellinvolucro. Sia la linea di test che la
linea di controllo nella finestra dei risultati non sono visibili prima
dell'introduzione dei campioni. La linea di controllo viene utiliz-
zata per controllare che la procedura sia corretta.

[Uso previsto] Bioline™ TB Ag MPT64 & un test rapido di identi-
ficazione immunocromatografica per il complesso M. tuberculosis
che utilizza anticorpi monoclonali murini anti-MPT64. Questo
kit di analisi puo essere utilizzato facilmente per lidentificazione
rapida del complesso M. tuberculosis in associazione con sistemi di
coltura basati su terreni liquidi senza alcuna complessita tecnica
nell'ambito dei laboratori clinici.

Materiali forniti e principi attivi dei componenti

principali

1. Il kit di analisi Bioline™ TB Ag MPT64 contiene i seguenti
elementi per eseguire ['analisi.

. 25 Dispositivi di analisi confezionato singolarmente in
busta di alluminio sigillata, con essiccante

. Tampone di estrazione (1 x 10 ml/fiala) (per la preparazi-
one del campione da colture solide)

. 1 lIstruzioni per 'uso

2. Principi attivi del componente principale

. 1striscia di test include: coniugato: anticorpo monoclonale

murino anti-MPT64 - oro colloidale (0,240+0,048 pg);
linea di test: anticorpo monoclonale murino anti-MPT64
(0,320£0,064 pg), linea di controllo: immunoglobuline
di capra anti-topo (0,640 0,128 pg)

. Tampone di estrazione: tampone fosfato 100 mM (10 ml),
sodio azide (0.1%)

Conservazione e stabilita del kit

1. Il dispositivo di analisi deve essere conservato a 1-30°C.
Non congelare il kit o i suoi componenti.
2. Il dispositivo di analisi & sensibile al calore e allumidita.

Eseguire il test immediatamente dopo aver rimosso il dis-
positivo di analisi dalla busta di alluminio.

3. Non utilizzarlo oltre la data di scadenza.

4. Il periodo di validita del kit ¢ indicato sulla confezione
esterna.

S. Non conservare il kit di analisi alla luce solare diretta.

6. Non utilizzare il kit di analisi se la busta & danneggiata o

non perfettamente sigillata.

Avvertenze

1. Esclusivamente per uso diagnostico in vitro. Non riutiliz-
zare il dispositivo di analisi.

2. Per un test di identificazione rapida del complesso tuber-
culosis da colture liquide e solide.

3. Non mangiare o fumare quando si manipolano i campioni.

4. Durante la manipolazione dei campioni, indossare guanti e
mascherina protettivi. Al termine, lavarsi accuratamente
le mani.

5. Pulire accuratamente eventuali fuoriuscite di liquido
utilizzando un disinfettante adeguato.

6. Procedere alla decontaminazione e allo smaltimento di

tutti i campioni, dei kit reattivi e dei materiali potenzi-

almente contaminati trattandoli come rifiuti potenzial-

mente infettivi, ovvero utilizzando un contenitore per

rifiuti biologici pericolosi.

Non bere il tampone di estrazione.

8. Il tampone di estrazione contiene un agente antimicro-
bico brevettato, la sodio azide, che non presenta rischi
per lutente se vengono seguite le normali precauzioni di
sicurezza di laboratorio. In caso di contatto del tampone
di estrazione con gli occhi e/o la cute, lavare immediata-
mente larea interessata con acqua e sapone. In caso di ir-
ritazione o segni di tossicita, consultare un medico.

~

Raccolta e manipolazione dei campioni

1. Colture liquide

. 100 pl di campione prelevato da colture liquide di cam-
pioni di espettorato possono essere applicati direttamente
nel pozzetto campione ('S") senza utilizzare la procedura
di preparazione del campione.

2. Colture solide

. [Colonia]
Per la preparazione del campione da colture solide,
sospendere 3 0 4 colonie in 200 pl di tampone di estrazi-
one prima del test.

. [Condensa]
Se si dispone di condensa da coltura in provette con agar a
becco di clarino, 100 pl di campione prelevato dalla con-
densa possono essere applicati direttamente al pozzetto
campione ("S") oppure & possibile sospendere le colonie
nella condensa anziché nel tampone di estrazione.

Procedura di analisi (fare riferimento alla figura)
1. Estrarre il dispositivo di analisi dalla busta di alluminio e
collocarlo su una superficie orizzontale e asciutta.

2. Aggiungere 100 pl di coltura liquida (0 100 pl sospensione

di coltura solida nel tampone) nel pozzetto campione ("S").

3. Man mano che il test inizia ad agire, sara visibile un colore
viola che attraversa la finestra dei risultati al centro del
dispositivo di analisi.

4. Interpretare i
dall'applicazione del campione.

A Attenzione: non leggere i risultati del test dopo oltre 15

minuti; la lettura dopo oltre 15 minuti puo produrre risultati errati.

risultati del test entro 15 minuti

Interpretazione del test (fare riferimento alla

figura)

1. Nella sezione sinistra della finestra dei risultati viene visu-
alizzata una linea colorata, ad indicare il corretto funziona-
mento del test. Si tratta della fascia di controllo.

2. Nella sezione destra della finestra dei risultati compaiono i
risultati veri e propri dell'analisi. Se in questa sezione della
finestra dei risultati viene visualizzata unaltra linea col-
orata, si tratta della fascia di test.

. Risultato negativo: La presenza della sola linea di controllo
(banda "C") nella finestra dei risultati indica un risultato
negativo.

. Risultato positivo: La presenza di due linee colorate

(banda "T" e banda "C") nella finestra dei risultati, in-
dipendentemente dall'ordine in cui compaiono, indica un
risultato positivo.

Attenzione: in presenza di qualsiasilinea, a prescindere
dallintensita del colore, il risultato e considerato positivo.
*Nota:

+ In base alla concentrazione dellantigene MPT64, I'intensita
della linea puo variare.

+ Un risultato positivo non varia una volta che si é fissato
dopo 15 minuti.

. Risultato non valido: Se la linea di controllo non & visi-
bile nella finestra dei risultati dopo aver eseguito il test,
il risultato & da considerarsi non valido. E possibile che la
procedura non sia stata eseguita correttamente o che il
dispositivo di analisi sia deteriorato. Si consiglia di analiz-
zare nuovamente il campione.

Limiti del test

. Nonostante il test Bioline™ TB Ag MPT64 sia molto ac-
curato nel rilevare lantigene MPT64, pu6 presentarsi una
bassa incidenza di risultati falsi positivi.

. Se si ottengono risultati dubbi, & necessario effettuare
altri test clinici disponibili.
. Come per tutti i test diagnostici, una diagnosi clinica de-

finitiva non deve essere basata sui risultati di un singolo
test ma deve essere effettuata esclusivamente dal medico
a seguito della valutazione di tutte le evidenze cliniche e
di laboratorio.

Controllo qualita interno

Il dispositivo di analisi Bioline™ TB Ag MPT64 presenta una let-
tera T (linea di test) e una lettera C (linea di controllo) stam-
pate sulla superficie dellinvolucro. Sia la linea di test che la
linea di controllo non sono visibili nella finestra dei risultati
prima dellintroduzione dei campioni. La linea di controllo viene
utilizzata per controllare che la procedura sia corretta. La linea
di controllo del RDT indica solo che il diluente & stato applicato
correttamente e che i principi attivi dei componenti principali
della striscia sono ancora funzionanti, ma non garantisce che il
campione sia stato applicato correttamente e non rappresenta un
controllo campione positivo.

Valori attesi ] S
In un recente studio di valutazione del kit di analisi Bioline™ TB

Ag MPT64 in combinazione con sistemi di coltura in terreni
liquidi, sono state evidenziate intense bande positive con i
batteri appartenenti al complesso Mycobacterium tuberculosis,
a M. tuberculosis, M. africanum e M. bovis, mentre non & stato
osservato alcun segnale positivo con i bacilli MOTT analizzati.

Esclusione di responsabilita:

Sebbene siano state adottate tutte le precauzioni per
garantire la capacitd e laccuratezza diagnostiche di questo
prodotto, il prodotto viene utilizzato al di fuori del controllo
del produttore e del distributore e i risultati dei test possono
essere influenzati da fattori ambientali e/o da errori
dell'utente. Il soggetto a cui é stata formulata la diagnosi
deve consultare un medico per un'ulteriore conferma del
risultato del test.

Avvertenza:

I produttori e i distributori di questo prodotto non saranno
responsabili per eventuali perdite dirette, indirette o
consequenziali, responsabilitd, reclami, costi o danni derivanti
da o correlati a una errata diagnosi positiva o negativa
effettuata mediante ['uso di questo prodotto.

Caractéristiques de performances Caracteristicas de Funcionamiento Caracteristicas de desempenho Leistungsdaten Caratteristiche prestazionali
1. Sensibilite 1. Sensibilidad 1. Sensibilidade 1. Sensitivitat 1. Sensibilita
Méthode du test Par culture Método de prueba Meétodo de cultivo aislado Meétodo de teste Método de cultura isolada Testverfahren Kulturisolat-Methode Metodo di analisi Metodo in coltura isolata
M.tuberculosis isolé a partir de des | M.tuberculosis isolé a partir de Total M.tuberculosis aislado de muestras | M. tuberculosis aislado de Total M. tuberculosis isolada de amostras | M. tuberculosis isolada de Total M.tuberculosis Isoliert auf M.tuberculosis, das aus klinischen | Gesamt M.tuberculosis isolato da M.tuberculosis isolato da pioni clinici | Totale
prélévements cliniques (MGIT) des prélévements cliniques clinicas (MGIT) muestras clinicas (3% medio clinicas (MGIT) amostras clinicas (3% de meio de klinischen Proben (MGIT) Proben isoliert wurde (3 % campioni clinici (MGIT) (terreno Ogawa 3%)
ilieu 3% O, O, Ogawa-Medi
(milieu 3% ogawa) gawa) gawa) gawa-Medium) Bioline™ TB Ag Positivo 58 158 216
Bioline™ TB Ag Positif 58 158 216 Bioline™ TB Ag Positivo 58 158 216 Bioline™ TB Ag Positivo 58 158 216 Bioline™ TB Ag Positiv 58 158 216 MPTé64 N
MPT64 . MPT64 ) MPT64 N MPT64 . Negativo 2 1 3
Négatif 2 1 3 Negativo 2 1 3 Negativo 2 1 3 Negativ 2 1 3
Totale 60 159 219
Total 60 159 219 Total 60 159 219 Total 60 159 219 Gesamt 60 159 219 .
Sensibilita 98,6% (216/219)
Sensibilite (%) 98,6% (216/219) Sensibilidad (%) 98,6% (216/219) Sensibilidade (%) 98,6% (216/219) % Sensitivitat 98,6% (216/219) 2 Specificits
2. Spécificite 2. Especificidad 2. Especificidade 2. Spezifitat Metodo di analisi Metodo in coltura isolata
Méthode du test Par culture Método de prueba Método de cultivo aislado Meétodo de teste Meétodo de cultura isolada Testverfahren Kulturisolat-Methode N . . . . )
Ceppi Ceppi fungini | Ceppi di Mycob ium | Micob n non Totale
Souches Levures Souches de Mycobactéries autres Total Cepa Cepa Cepas de Mycobacterium No- Total Estirpes Estirpes Estirpes b ianas | Micobactérias nao Total Bakterien Mykotische Nichttuberkulose Nichttuberkuloses Gesamt batterici non tuberculosis tuberculosis isolato dai
bactériennes Mycobactéries autres que | que tuberculosis isolées a bacteriana fungica Mycob ium b loso aislado de bacterianas fangi nao tub ! tuberculosas isoladas de Sta Sta Mycob ium-Stai Mycob ium isoliert campioni
tuberculosis partir déchantillons No-tuberculoso muestras amostras aus Proben . .
Bioline™ TB Positivo 0 0 0 0
Bioline™ TB Ag | Positif 0 0 0 0 0 Bioline™ TB Ag | Positivo 0 0 0 0 0 Bioline™ TB Ag | Positivo 0 0 0 0 0 Bioline™ TB Ag | Positiv 0 0 0 0 0 Ag MPTé4 -
Negativo 137 15 51 260
MPT64 . MPT64 N MPT64 N MPT64 N
Négatif 137 15 57 51 260 Negativo 137 15 57 51 260 Negativo 137 15 57 51 260 Negativ 137 15 57 51 260
Totale 137 15 51 260
Total 137 15 57 51 260 Total 137 15 57 51 260 Total 137 15 57 51 260 Gesamt 137 15 57 51 260 . B
Specificita 100% (260/260)
Spécificité (%) 100% (260/260) Especificidad (%) 100% (260/260) Especificidade (% 100% (260/260) % Sperifitit 100% (260/260) 3. La riproducibilita della Bioline™ TB Ag MPT 64 é stata dimostrata da studi (intra-serie, inter-serie e tra lotti diversi) con pannelli
3. La reproductibilité (intra-cycle, inter-cycle et cycle a cycle) de la Bioline™ TB Ag MPT 64 a été démontrée par des études as- 3. La reproducibilidad de la Bioline™ TB Ag MPT 64 ha sido demostrada mediante estudios (intraensayo, interensayo y lote a lote) 3. A reprodutibilidade da Bioline™ TB Ag MPT 64 foi demonstrada por estudos (intra-ensaio, entre ensaios e lote-para-lote) com 3. Die Reproduzierbarkeit von Bioline™ TB Ag MPT 64-Testergebnissen wurde in Studien mit Referenzpanels nachgewiesen. Dabei di riferimento interni. Tutti i valori hanno risposto ai criteri di accettabilita del pannello di riferimento.

sociées a des panels de référence internes. Toutes les valeurs étaient identiques aux critéres d'acceptation du panel de référence.

con paneles de referencia internos. Todos los valores fueron idénticos a los criterios de aceptacion de los paneles de referencia.

painéis de referéncia internos. Todos os valores foram idénticos aos critérios de aceitagdo dos painéis de referéncia.

wurden Werte innerhalb einer Serie, verschiedener Serien und verschiedener Chargen verglichen. Alle Werte lagen innerhalb des

Akzeptanzbereichs des Referenzpanels.

Performance Characteristics

1. Sensitivity
Test method Isolated culture method
M.tuberculosis Isolated from M.tuberculosis isolated from clinical Total
clinical specimens (MGIT) P (3% ogawa medium)
Bioline™ TB Ag Positive 58 158 216
MPTé4 -
Negative 2 1 3
Total 60 159 219
Sensitivity (%) 98.6% (216/219)
2. Specificity
Test method Isolated culture method
Bacterial Fungal strains | N bercul N b I Total
strains ycob ium strains ycob ium isolated from
specimens
Bioline™ TB Positive 0 0 0 0 0
MPT64
Ag Negative 137 15 57 51 260
Total 137 15 57 51 260
Specificity (%) 100% (260/260)

3. Reproducibility of Bioline™ TB Ag MPT 64 has been demonstrated by studies (within-run, between-run and batch-to-batch)
with in-house reference panels. All values were identical to reference panel acceptance criteria.
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Temperature limitation
Limites de température
Limitaciones de temperatura
Limites de temperatura
Temperaturbegrenzung
Limiti di temperatura

Do not reuse

Ne pas réutiliser

No reutilizar

Nao reutilizar

Nicht wiederverwenden
Non riutilizzare

Do not use if package is damaged

Ne pas utiliser si lemballage est endommagé
No utilizar si el envase esta dafiado

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada
Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist

Non utilizzare se la confezion

e & danneggiata

Lot Number
Numéro de lot
Namero de Lote
Namero de lote
Lot-Nummer
Numero di lotto

Catalog Number
Référence catalogue
Ndmero de catalogo
Nimero de catalogo
Katalog-Nummer
Numero di catalogo

Authorized Representative Manufacturer For in vitro diagnostic use only
Représentant autorisé ‘ Fabricant Pour diagnostic in vitro uniquement
Representante autorizado Fabricante Solo para uso de diagnéstico in vitro
Representante autorizado Fabricante Somente para uso de diagnstico in vitro
Autorisierter Vertreter Hersteller Fir die in vitro Diagnostik nur
Rappresentante autorizzato Fabbricante Per uso diagnostico in vitro solo

Instructions for use
) ; -
Mode d'emploi N
Instrucciones de uso \*/
Instruges de uso

Gebrauchsanweisung
Istruzioni per 'uso

Date of manufacture
Date de fabrication
Fecha de fabricacion
Data de fabricacao
Herstellungsdatum

Data di Fabbricante

Biological Risks
Risques biologiques
Riesgos biologicos
Riscos biologicos
Biologische Risiken
Rischi biologici

Keep dry

Garder au sec

Manténgase seco

Manter seco

Vor Nisse schiitzen
Conservare in un luogo asciutto

‘
‘
g

CE marking according to IVD Medical Devices Directive 98/79/EC

Marquage CE conformément 3 la directive sur les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro 98/79/CE
Marcado CE conforme a la Directiva 98/79/CE relativa a los productos sanitarios para diagnéstico in vitro
Marcagdo CE de acordo com a Diretiva 98/79/CE relativa aos dispositivos médicos de diagnéstico in vitro
CE-Kennzeichnung gemal} der IVD-Richtlinie 98/79/EG

Marchio CE in conformita alla Direttiva 98/79/CE relativa ai dispositivi medico-diagnostici in vitro

N
2D

")

Contains sufficient for X tests Use By

Contenu suffisant pour X tests E Date de péremption
Contiene suficiente para X pruebas Fecha de caducidad
Contém o suficiente para X testes Prazo de validade
Enthélt ausreichende Menge fiir X Tests Verwendbar bis

Contenuto sufficiente per X analisi Data di scadenza

Keep away from sunlight ij Caution
Conserver a I'abri de la lumiére du soleil Attention
Manténgase fuera de la luz del sol Atencion
Manter afastado da luz solar Atengéo
Vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen Vorsicht
Tenere al riparo dalla luce solare Attenzione
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@ Now, open the package and

look for the following:

1. Test devices individually
foil pouched with a
desiccant

2. Extraction buffer

3. Instruction for use

@ Agora, abra a embalagem e

procure o seguinte:

1. Dispositivos de teste
individualmente
embalado em bolsa
de aluminio com um
dessecante

2. Tampao de extragao

3. Instrugdes de utilizagao

@

o]

Ouvrir le kit et verifier la
présence des différents
composants suivants:

1. Cassette test dans son
emballage individuel avec
dessicant

2. Tampon d'extraction

3. Mode d’emploi

Die Verpackung offnen und

uberprufen, ob die folgenden

Komponenten enthalten sind:

1. Testvorrichtungen,
einzeln in einer Folie
verpackt, mit einem
Trockenmittel

2. Extraktionspuffer

3. Gebrauchsanweisung

@ Ahora, abra el empaque y busque

a continuacion:

1.

2.
3.

Dispositivos de prueba es
empacado en una bolsa de
aluminio con un desecante
de forma individual
Tampon de extraccion
Instrucciones para el uso

@ Aprire la confezione e individuare i
seguenti componenti:

1.

N

Dispositivi di test confezio-
nato singolarmente in busta
di alluminio sigillata, con
essiccante

Tampone di estrazione
Istruzioni per 'uso

@ First, read carefully the

instruction on how to use the
Bioline™ TB Ag MPT 64 test
kit.

Primeiramente leia
cuidadosamente as instrugoes
de como usar o teste

Bioline™ TB Ag MPT 64.

@

Lire attentivement la notice
du kit de Bioline™ TB Ag
MPT 64.

Lesen Sie zunachst die
Gebrauchsanweisung fur das
Bioline™ TB Ag MPT 64

Testset aufmerksam durch.

@ Primero, Lea cuidadosamente las
instrucciones sobre como usar

el kit de prueba Bioline™ TB Ag
MPT 64.

@ Innanzitutto, leggere con
attenzione le istruzioni per 'uso

del kit di analisi Bioline™ TB Ag
MPT 64.

3

Next, look at the expiry date
pIry

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

@ Observe a data de validade

atras do envelope. Use outro
kit caso a data de validade
tenha expirado.

@

@

Verifier la date de
péremption au verso de
Ienveloppe protectrice.
Utiliser un autre kit si la date
de péremption est depassee.

Danach das Verfallsdatum
auf der Ruckseite des
Folienbeutels prufen. Wenn
das Verfallsdatum abgelaufen
ist, ein anderes Testset
verwenden.

@ Luego, verifique la fecha de
vencimiento en la parte posterior
de la bolsa de aluminio. Use otro
kit, si la fecha ha expirado.

@ Controllare la data di scadenza
sul retro della busta di alluminio.
Se il kit e scaduto, utilizzarne un

altro.

for the following:

1. Test device

2. Desiccant

Then, label the device with
the patient identifier.

@ Abra a bolsa de folha

de aluminio e procure o
seguinte:

1. Dispositivo de teste

2. Dessecante

Em seguida, coloque uma
etiqueta no dispositivo com o
identificador do paciente.

@

D Open the foil pouch and look (Fr) Ouvrir I'enveloppe et

vérifier l'intégrité des points
sulvants:

1. Dispositif de test

2. Agent déshydratant
Apposer ensuite une étiquette
indiquant lidentifiant du patient
sur le dispositif de test.

Den Folienbeutel offnen
und uberprifen, ob die
folgenden Komponenten
enthalten sind:

1. Testkassette

2. Trockenmittel
Beschriften Sie dann das
Gerat mit der Patienten-ID.

@100,

TB Ag MPT64
(

) Abbott

©

15 min

€100 PI : Specimen 100 pl / Echantillon 100 pl / Muestra de 100 pl

@ Abra el empaque de aluminio y

busque lo siguiente:

1.
2.

Dispositivo de prueba
Desecante

Luego, etiquete el dispositivo de
prueba con un identificador del

paciente.

@ Aprire la busta in alluminio
e individuare i seguenti

omponenti:

1.
2.

Dispositivo di test
Essiccante

Etichettare il dispositivo di test

con un identificativo del paziente.

2

A

N

SILICA GEL
DO NOT EAT

/

/100 pl de amostra / 100 pl probe /100 pl di campione

LIQUID CULTURES / CULTURES LIQUIDES / CULTIVOS LIQUIDOS /
CULTURAS LIQUIDAS / FLUSSIGKULTUREN / COLTURE LIQUIDE

1 @ Take 100 pl of specimen from liquid cultures.

@ Prélever 100 pl dechantillon issu d'une culture en milieu liquide.

® Tome 100 pl de cultivos liquidos.
@ Retire 100 pl de amostra de culturas liquidas.

O

@ 100 pl der Probe aus Flissigkulturen entnehmen.
M g
@ Prelevare 100 pl di campione da colture liquide.

@ Add 100 pl of liquid cultures into the specimen well.

2 @ Ajouter 100 pl de culture liquide dans le puits échantillon.
® Agregue 100 pl de cultivos liquidos en el pozo de muestra.
@ Adicione 100 pl de culturas liquidas ao pogo da amostra.

@ 100 pl der Flissigkulturen in die Probenmulde geben.

@ Aggiungere 100 pl di colture liquide nel pozzetto campione.

3 @ Interpret test results at 15 minutes.

@ Interpréter les résultats a 15 minutes.

15\

@ |Interprete o resultado do teste ao fim de 15 minutos. MIN

@ |Interpretar los resultados de la prueba a los 15 minutos.

@ Die Testergebnisse nach genau 15 Minuten ablesen.

@ Interpretare i risultati dopo esattamente 15 minuti.

D A Caution : Do not read test results after 15 minutes; reading after 15 minutes can yield false results.

® /\\ Attention: Ne pas lire les résultats au-dela de 15 minutes ; une lecture intervenant apres 15 minutes

peut donner des résultats erronés.

(Es) AAtencién : No interprete los resultados de la prueba después de que hayan transcurrido 15
minutos; la interpretacion después de 15 minutos puede producir falsos resultados.

(P1) &Atengio: Nao leia os resultados do teste apos 15 minutos; a leitura posterior aos 15 minutos

pode gerar resultados falsos.

DE] AVorsicht: Das Testergebnis nicht nach mehr als 15 Minuten ablesen; das Ablesen nach mehr als

15 Minuten kann zu falschen Ergebnissen fihren.

(17) &Attenzione: non leggere i risultati del test dopo oltre 15 minuti; la lettura dopo oltre 15 minuti
puo produrre risultati errati.

SOLID CULTURES / CULTURES SOLIDES / CULTIVO SOLIDO/
CULTURAS SOLIDAS / FESTKULTUREN / COLTURE SOLIDE

Condensation fluid of slant agar tubes / Liquide de condensation sur milieu solide en tube /
Fluido de condensacion/Liquido de condensagao de tubos de agar inclinado / Kondensations-
flussigkeit aus Schragagarrohrchen / Condensation fluid of slant agar tubes

Take 100 pl of suspended solid cultures in buffer.
H P
Prélever 100 pl de liquide de condensation.
H q

@ Tome 100 pl de cultivos en placa suspendidos en bifer.

'
@ Retire 100 pl de culturas solidas em suspensio em solugao tampéo. <>
& 100 pl der im Puffer suspendierten Festkulturen entnehmen.

100 pl

@ Prelevare 100 pl di sospensione di colture solide in tampone.

2 @ Add 100 pl of suspended solid cultures in buffer into the specimen well.
outer dans le puits échantillon les u liquide de condensation.
Aj dans le puits échantillon les 100 pl du liquide d d i

@ Anada100 pl de cultivos en placa suspendidos en bifer en el pozo de muestra.

100 pl

HET)

15\

MIN

@ Adicione 100 pl de culturas solidas em suspensao em solugao tampao
no pogo da amostra.

@ 100 pl der im Puffer suspendierten Festkulturen in die Probenmulde geben.

G Aggiungere 100 pl di sospensione di colture solide in tampone nel
pozzetto campione.

Interpret test results at 15 minutes.

Interpréter les résultats a 15 minutes.

Interpretar los resultados de la prueba a los 15 minutos.
Interprete o resultado do teste ao fim de 15 minutos.
Die Testergebnisse nach genau 15 Minuten ablesen.

Interpretare i risultati dopo esattamente 15 minuti.

A Caution : Do not read test results after 15 minutes; reading after 15 minutes can yield false results.

606 00006066

/I Attention: Ne pas lire les résultats au-dela de 15 minutes ; une lecture intervenant apres 15

minutes peut donner des résultats erronés.

@ AAtencién : No interprete los resultados de la prueba después de que hayan transcurrido 15

minutos; la interpretacion después de 15 minutos puede producir falsos resultados.
@ AAteng’éo: Nao leia os resultados do teste apos 15 minutos; a leitura posterior aos 15 minutos
pode gerar resultados falsos.

DE] AVorsicht: Das Testergebnis nicht nach mehr als 15 Minuten ablesen; das Ablesen nach mehr als

15 Minuten kann zu falschen Ergebnissen fGhren.

(17) AAttenzione: non leggere i risultati del test dopo oltre 15 minuti; la lettura dopo oltre 15 minuti
puo produrre risultati errati.

SOLID CULTURES / CULTURES SOLIDES / CULTIVO SOLIDO /
CULTURAS SOLIDAS / FESTKULTUREN / COLTURE SOLIDE

Colony / Colonie / colonia / Colonia / Kolonie / Colonia

1

@ Take 200 pl of extraction buffer and move it into the
test tube.

@ Prélever 200 pl de réactif dextraction et les ajouter
dans un tube a essai.

@ Tome 200 pl de bufer de extraccion y moverlo al tubo

de ensayo.

@ Retire 200 pl de solugao tampao de extracgao e

coloque-a no tubo de teste.

@ 200 pl des Extraktionspuffers entnehmen und in das

Testrohrchen geben.

(17) Prelevare 200 pl di tampone di estrazione e trasferirlo
nella provetta campione corrispondente.

@ Take 3~4 colonies from solid cultures.

@ Prélever 3~4 colonies de la culture solide.
@ Tome 3~4 colonias de cultivo en placa.

@ Retire 3~4 colénias de culturas sélidas.

@& 3 - 4 Kolonien aus Festkulturen entnehmen.

@ Prelevare 3 0 4 colonie dalle colture solide.

@ Thoroughly mix colonies with 200 pl of extraction
buffer.

@ Melanger complétement les colonies dans les 200 pl de
réactif d'extraction.

@ Mezcle las colonias con 200 pl de bifer de extraccion.

@ Misture bem as colonias com 200 pl de solugao tampao
de extracgao.

@ Kolonien grundlich mit 200 pl Extraktionspuffer

mischen.

G Miscelare accuratamente le colonie con 200 pl di
tampone di estrazione.

@ Add 100 pl of suspended solid cultures in buffer

into the specimen well.

@ Ajouter dans le puits échantillon, 100 pl de cette
culture en milieu solide remise en suspension dans
le reactif d'extraction.

@ Anada 100 pl de cultivos en placa suspendidos en

bafer en el pozo de muestra.

@ Adicione 100 pl de culturas solidas em suspensao
em solugao tampao ao pogo da amostra.

@ 100 plderim Puffer suspendierten Festkulturen

in die Probenmulde geben.

G Aggiungere 100 pl di sospensione di colture

solide in tampone nel pozzetto campione.

Interpret test results at 15 minutes.

Interpreter les résultats a 15 minutes.

Interpretar los resultados de la prueba a los 15 minutos.
Interprete o resultado do teste ao fim de 15 minutos.
Die Testergebnisse nach genau 15 Minuten ablesen.

Interpretare i risultati dopo esattamente 15 minuti.

06 0000686

minutes peut donner des résultats erronés.

200 pl

100 pl

/N

@
5x
1

INTERPRETATION / INTFRPRETATION / INTERPRETACION /
INTERPRETACAO / ERLAUTERUNG / INTERPRETAZIONE

NEGATIVE / NEGATIF / NEGATIVO / NEGATIVO / NEGATIV

/| NEGATIVO

No Mycobacterium tuberculosis antigen

Pas d’antigene M. tuberculosis

No hay antigeno de Mycobacterium tuberculosis
No hay antigeno de Mycobacterium tuberculosis

Kein Mycobacterium tuberculosis Antigen

© 00066 6

Nessun antigene di Mycobacterium tuberculosis

n_{—

POSITIVE / POSITIF / POSITIVO / POSITIVO / POSITIV / POSITIVO

@ Mycobacterium tuberculosis antigen complex positive
@ Complexe M. tuberculosis positif

@ Complejo de Mycobacterium tuberculosis positivo

@ Antigénio do complexo Mycobacterium tuberculosis positivo

@ Mycobacterium tuberculosis Antigenkomplex positiv

@ Positivo al complesso antigene Mycobacterium tuberculosis

EN) A Caution : The presence of any test line, no

matter how faint, the result is considered positive.

® AAtencién : La presencia de cualquier linea de

prueba, aunque sea de un color deébil, indica que el
resultado es positivo.

(E] AVorsicht: Das Vorliegen einer Testlinie, egal

wie schwach, wird als positives Ergebnis betrachtet.

O p— —
- | —
O p— —

@ /|\ Attention: Sila ligne de test est présente, méme
tres pale, le résultat est consideré comme positif.

@ AAtengéo: A presenca de qualquer linha de

teste, mesmo sendo muito ténue, significa que o
resultado & considerado positivo.

o &Attenzione: in presenza di qualsiasi linea, a
prescindere dall'intensita del colore, il risultato e
considerato positivo.

15\

MIN

A Caution : Do not read test results after 15 minutes; reading after 15 minutes can yield false results.

A Attention: Ne pas lire les résultats au-dela de 15 minutes ; une lecture intervenant apres 15

@ Atencion : No interprete los resultados de la prueba después de que hayan transcurrido 15
p p P q Y

minutos; la interpretacion después de 15 minutos puede producir falsos resultados.

@ A Atencao: Nao leia os resultados do teste apos 15 minutos; a leitura posterior aos 15 minutos

pode gerar resultados falsos.

DE} A Vorsicht: Das Testergebnis nicht nach mehr als 15 Minuten ablesen; das Ablesen nach mehr als

15 Minuten kann zu falschen Ergebnissen fuhren.

(17 A Attenzione: non leggere i risultati del test dopo oltre 15 minuti; la lettura dopo oltre 15 minuti

puo produrre risultati errati.

INVALID / NON VALIDE / INVALIDO / INVALIDO / UNGULTIG

/ NON VALIDO

@ Itis recommended that the specimen should be retest
@ !l est recommandé de tester de nouveau I'échantillon
@ Se recomienda repetir la prueba de la muestra

@ Recomenda-se voltar a testar a amostra

@ Eswird empfohlen, die Proben erneut zu testen

@ s consiglia di analizzare nuovamente il campione
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Declaration of Conformity

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

European Representative MT Promedt Consulting GmbH
Altenhofstrasse 80 66386 St. Ingbert Germany

Product Designation Bioline™ TB Ag MPT64

EDMS Code 15 01 07 01 00 [Mycobacterial Antigen Detection]
Catalogue No. 08FK50

Classification Others ; Self-Declaration IVD

- No self-test
- No annex II List A or List B

Conformity Assessment Annex III Applied (IVDD 98/79/EC)

Route

We herewith declare that above mentioned products meet the provisions of the Council

Directive 98/79/EC for in vitro diagnostic medical devices. All supporting documentation is

retained under the premises of the manufacturer. This declaration of conformity is issued under

the sole responsibility of the manufacturer.

Standard Applied List of (Harmonized) standards for which documented
evidence for compliance can be provided.

* EN ISO 13485:2016

Medical devices — Quality management systems —
Requirements for regulatory purposes

(ISO 13485:2016) DIN EN ISO 13485:2016
Certificate No. : Q5 043136 0055 Rev. 00

Start of CE marking Sep. 20, 2007
Date of Issue Jul. 02, 2020
On the behalf of

Abbott Diagnostics Korea Inc.
Signature /%
Jung, Jde-

Site Director

Abbott Diagnostics Korea Inc.
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By Royal Charter

Certificate of Registration

QUALITY MANAGEMENT SYSTEM - ISO 9001:2015

This is to certify that: Abbott Informatics Corporation
4000 Hollywood Blvd
Suite 333 - S
South Hollywood
Florida
33021
USA

Holds Certificate No: FM 636368

and operates a Quality Management System which complies with the requirements of ISO 9001:2015 for the
following scope:

Design, manufacture, distribution, installation and servicing of Laboratory Information
Management Systems software for various industries.

For and on behalf of BSI: ﬂlfé/“

Carlos Pitangé, Chief Operating r Assurance — Americas
Original Registration Date: 2016-05-20 ective Date: 2021-06-26
Latest Revision Date: 2021-04-22 Expiry Date: 2024-06-25
ﬁ Page: 1 of 1
e ..making excellence a habit.

This certificate remains the property of BSI and shall be returned immediately upon request.

An electronic certificate can be authenticated online. Printed copies can be validated at www.bsigroup.com/ClientDirectory
To be read in conjunction with the scope above or the attached appendix.

Information and Contact: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel: + 44 345 080 9000
BSI Assurance UK Limited, registered in England under number 7805321 at 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, UK.
A Member of the BSI Group of Companies.


https://pgplus.bsigroup.com/CertificateValidation/CertificateValidator.aspx?CertificateNumber=FM+636368&ReIssueDate=22%2f04%2f2021&Template=inc

bsi.
Certificate of Registration

QUALITY MANAGEMENT SYSTEM - ISO 13485:2016

By Royal Charter

This is to certify that: Abbott Informatics Corporation
4000 Hollywood Blvd
Suite 333 - S
South Hollywood
Florida
33021
USA

Holds Certificate No: FM 636367

and operates a Quality Management System which complies with the requirements of ISO 13485:2016 for the
following scope:

Design, manufacture, distribution, installation and servicing of Laboratory Information
Management Systems software for the medical device industry.

(o C_ el C

Gary E Slack, Senior Vice President - Medical Devices

For and on behalf of BSI:

Original Registration Date: 2016-05-20 Effective Date: 2021-06-26

Latest Revision Date: 2021-04-22 Expiry Date: 2024-06-25
S0 focredited Page: 1of1
..making excellence a habit”

This certificate remains the property of BSI and shall be returned immediately upon request.
An electronic certificate can be authenticated online. Printed copies can be validated at www.bsigroup.com/ClientDirectory
To be read in conjunction with the scope above or the attached appendix.

Americas Headquarters: BSI Group America Inc., 12950 Worldgate Drive, Suite 800, Herndon, VA 20170-6007 USA
A Member of the BSI Group of Companies.
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