TB Ag MPT64 TEST BIOEASY

Cod. 08FK50

METODO
Teste imunocromatogréfico.

FINALIDADE

O TB Ag MPT64 TEST BIOEASY é um teste qualitativo de identificacdo
imunocromatografica rapida para o complexo M. tuberculosis que utiliza anticorpo
monoclonal anti-MPT64. Este kit de teste pode ser facilmente utilizado para
identificagdo rapida do complexo M. tuberculosis em combinagdo com sistemas
de cultura soélida (colénia e fluido de condensagdo) e liquida sem qualquer
complexidade técnica em laboratérios clinicos.

Somente para uso diagnoéstico in vitro.

FUNDAMENTO

O TB Ag MPT64 TEST BIOEASY possui anticorpos monoclonais fixados na
membrana de nitrocelulose como material de captura (Linha Teste). Anticorpos
conjugados com particulas de ouro capazes de reconhecer o epitopo do MPT64
sdo utilizados para detecgdo e captura do antigeno em um ensaio do tipo
sanduiche.

O dispositivo de teste TB Ag MPT64 TEST BIOEASY possui uma letra “T” e uma
letra “C”, na superficie do cassete indicando respectivamente a Linha Teste e a
Linha Controle. Tanto a Linha Teste quanto a Linha Controle, ndo sdo visiveis na
janela de resultados antes que se aplique qualquer amostra. A Linha Controle “C”
é usada para controle do procedimento. Esta devera aparecer sempre que o
procedimento do teste for realizado adequadamente. Enquanto a amostra
aplicada a cavidade do dispositivo “S” flui através da membrana, o anticorpo-
conjugado de ouro coloidal liga-se ao antigeno MPT64 presente na amostra
formando um complexo antigeno-anticorpo conjugado. Este complexo ao passar
pela regido de teste se liga aos anticorpos monoclonais fixados, produzindo uma
linha colorida. Na auséncia do MPT64 na amostra testada, nao ocorrera formagao
da Linha Teste.

SIGNIFICADO CLINICO

Tuberculose é uma doenga altamente infecciosa causada pela Mycobacterium
tuberculosis e é potencialmente fatal em humanos. A caracterizagdo bioquimica,
imunolégica e molecular da Mycobacterium tuberculosis levou a identificagdo de
diversos antigenos que podem ser Uteis no desenvolvimento de métodos de
diagnoéstico para diferenciar o complexo M. tuberculosis de outras bactérias ndo
tuberculosas (bacilos MOTT). Sabe-se que a M. tuberculosis secreta mais de 33
proteinas diferentes. Uma das proteinas predominantes, a MPT64 foi encontrada
somente em culturas do complexo da M. tuberculosis. Diante disto, foi
desenvolvido um ensaio simples e rapido, utilizando anticorpos monoclonais anti-
MPT64 para a diferenciagdo répida entre o complexo M. tuberculosis e bacilos
MOTT.

- Teste simples
- Detecgao precisa
- Resultados instantaneos
IDENTIFICACAO E CONSERVACAO
Dispositivos de teste selados em uma bolsa de aluminio com dessecante.
Pode-se conservar a qualquer temperatura entre 15 e 30°C (no é recomendavel
armazenamento em refrigerador).
A data de validade encontra-se impressa na embalagem e no rétulo do produto.

Somente para o diagnéstico in vitro.

Utilizar unicamente para teste de identificagdo rapida do complexo M.

tuberculosis de culturas liquidas ou sélidas.

N&o comer ou fumar durante o manuseio das amostras.

Calgar luvas de protecdo durante a manipulagdo das amostras. Lavar as méos

apés o

procedimento.

Evitar respingos ou formagao de aerossol.

Descontaminar e descartar todas as amostras, kits de reagdo e materiais

potencialmente contaminados como se fosse lixo contaminado, em recipiente

préprio.

Nao usar o kit se a embalagem estiver danificada ou o selo estiver violado.
PRECAUCOES

Para obter resultados seguros seguir atentamente as instrugdes de uso.

Todas as amostras devem ser tratadas como sendo potencialmente infecciosas.

Somente abrir a embalagem do dispositivo do teste no momento de sua

utilizagéo.

Executar o teste imediatamente depois de retirar o dispositivo da embalagem.

Néo reutilizar o dispositivo teste.

Antes de iniciar a preparagao para o ensaio, deixar que todos os componentes do

kit e amostras atinjam a temperatura ambiente, pois reagentes e/ou amostras em

temperaturas baixas podem reduzir a funcionalidade do mesmo. Recomenda-se

deixar sob temperatura ambiente por cerca de 20 a 30 minutos antes da

execucdo do ensaio.

Néo utilizar o teste ap6s a data de vencimento impressa na embalagem. O prazo

de validade do kit esta indicado no rétulo e na embalagem primaria do dispositivo.

Néo trocar os componentes do kit. Nao misturar nimeros diferentes de lotes.

O tampéo diluente contém baixa concentragdo de azido de sédio como

conservante que é toxico e deve ser manipulado com cuidado para se evitar

contato com a pele ou ingestéo.

Os dispositivos de teste sdo sensiveis a umidade e ao calor.

ESTABILIDADE

O teste foi desenvolvido para ser conservado em temperatura entre 15 a 30°C.

Os reagentes sao estaveis até a data de validade impressa no rétulo do produto e
na embalagem, quando conservados nas condigdes recomendadas.

N&o congelar o kit, pois podera causar mau funcionamento.

O fabricante garante a qualidade do produto se este for conservado nas
condigOes estabelecidas e na sua embalagem original.

- Cronémetro

- Swab

- Tubo de coleta
- Micropipeta

PREPARACAO DAS AMOSTRAS

- Cultura liquida: 100ul de amostra obtida de cultura liquida processada através
de amostra de escarro pode ser aplicada diretamente a cavidade do dispositivo
“S” sem preparagdo prévia.

- Cultura sélida:

Colbnia: Para a preparagado de amostra de cultura sélida, 3 a 4 colénias devem
ser suspensas em 100ul de tampéao de extracdo incluso no teste.

Fluido de condensacdo: Se houver fluido de condensagdo em tubos de agar
inclinados, 100 pl podem ser aplicados diretamente na cavidade do dispositivo “S”
ou colénias podem ser suspensas neste fluido de condensagdo ao invés de
tampao de extracéo.

PROCEDIMENTO DO TESTE

Ler o procedimento por inteiro e cuidadosamente antes de iniciar o teste.

1) Remover o dispositivo de teste da embalagem de aluminio e colocar sobre
uma superficie seca e plana.

2) Adicionar 100ul de cultura liquida ou 100l de cultura sélida suspensa em
tampao na cavidade “S” do dispositivo.

3) Assim que o teste comegar a reagir, serd possivel observar uma cor se
movendo ao longo da janela de resultados localizada ao centro do dispositivo de
teste.

4) Interpretar o resultado do teste em 15 minutos. N&o interpretar os resultados
ap6s 15 minutos.
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] INTERPRETACAO DOS RESULTADOS
NAO REAGENTE: Quando aparecer somente uma linha colorida na janela de
resultados, a linha controle “C” como indicado na ilustragdo. Esta linha deve
aparecer em todos os testes.
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REAGENTE: Quando aparecer duas linhas coloridas na janela de resultados, a
linha controle “C” e a linha teste “T” respectivamente indicado na ilustragao.

& ¢

Nota: A intensidade da cor das linhas “C” e “T" podem ser diferentes, ou seja, a
linha “C” poderd ser mais fraca que a linha “T” ou vice-versa. Considerar o
resultado REAGENTE em qualquer situagéo.
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INVALIDO: Quando a linha controle “C” nio aparecer na janela de resultados
dentro de 15 a 20 minutos. O Teste deve ser considerado INVALIDO. Repetir o
teste com um novo dispositivo e com uma nova amostra.

e |l are.

LIMITACOES
Embora o TB Ag MPT64 TEST BIOEASY seja muito preciso na detecgéo do
antigeno MPT64, uma baixa incidéncia de resultados falsos pode ocorrer.
Outros testes clinicos disponiveis sdo requeridos se os resultados obtidos forem
questionaveis.
Um diagnéstico clinico definitivo ndo deve ser baseado nos resultados de um
Unico teste, mas deve somente ser feito pelo Médico apds a avaliagédo de todas
as descobertas clinicas e laboratoriais.

DESEMPENHO DO TESTE

Em comparagéo com métodos de cultura o TB Ag MPT64 TEST BIOEASY obteve
uma sensibilidade de 98,6% (216/219) e especificidade de 100 % (260/260), com
uma concordancia total de 99,37% (476/479).

B Ag MPTE4 TB Ag MPTE4

Sensibilidade
Método de Cultura
Teste M.tuberculosis M.tuberculosis
i de i de
clinicas clinicas okl
(3% meio Ogawa) (MGIT)
Reagente 58 158 216
TB Ag MPT64 =
Test Bioeasy N&o Reagente 2 1 3
Total 60 159 219
Sensibilidade (%) 98,6% (216/219)
Especificidade
Método de Cultura
Micobactérias
Teste néo
Bactérias Fungos nao isoladas de Total
clinicas
Reagente 0 0 0 0 0
TB Ag
MPT64 Nao
Test Reagente 187 15 57 51 260
Bioeasy
Total 137 15 57 51 260
(%) 100% (260/260)
REACAO CRUZADA

O TB Ag MPT64 TEST BIOEASY foi testado em 57 amostras contendo
micobactérias ndo tuberculosas e em 152 amostras contendo outras bactérias,
obtendo somente resultados negativos. Neste caso o teste mostrou uma
especificidade de 100%, ndo apresentando assim nenhuma reagao cruzada.

1) Dispositivo de teste — 1

2) Tampao diluente — 1 x 5 mL

3) Instrugéo de uso — 1

Ne. de testes: 1, 5, 10, 20, 25, 30, 40, 50 ou 100.

SERVICO DE ATENDIMENTO AO CLIENTE

Para esclarecimentos de duvidas do cliente quanto ao produto:
Telefax (31) 3048-0008

E-mail: bioeasy@bioeasy.com.br

Data de fabricagao, data de validade, n® do lote vide rétulo do produto.
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PRODUZIDO PARA

Bioeasy Diagnostica Ltda, Avenida Bardo Homem de Melo, 567. Nova Granada,

Belo Horizonte-MG  Brasil. CEP: 30.431-285 Telefax: (031) 3048-0008. CNPJ:

02.719.715/0001-24. Autorizacdo do MS 1037466 - Farmacéutico Responsavel:

Vinicius Silva Pereira CRF-MG 19800. Produzido por S.D., Inc. 573-34 Pajang-
dong, Jangan-ku, Suwon-si,kyonggi-do, Korea. Registro MS N°. 10374660114.

A Bioeasy Diagnostica Ltda se responsabiliza por este kit diagnéstico, desde que
0 mesmo esteja com sua integridade fisica inabalada e dentro do prazo de
validade, seguido de comprovagédo pela assessoria técnica de que nido houve
falhas na execugdo, manuseio ou conservacdo deste produto. A Bioeasy
Diagnoéstica Ltda e seus distribuidores ndo se responsabilizam por falhas no
desempenho do kit sob essas condig¢des.

Revisado em 12/02/2009



