
About the test
[Introduction] Tuberculosis is a highly infectious, potentially fatal disease caused by 
Mycobacterium tuberculosis. Biochemical, immunological and molecular biological char-
acterization of Mycobacterium tuberculosis have led to the identification of several anti-
gens which may be useful in the development of improved diagnostic methods in order 
to discriminate between the M. tuberculosis complex and mycobacteria other than M. 
tuberculosis (MOTT bacilli). M. tuberculosis has been known to secrete more than 33 differ-
ent proteins. One of the predominant proteins, MPT64 was found only in the culture fluid 
of strains of the M. tuberculosis complex. Standard Diagnostics has recently developed a 
simple rapid assay using mouse monoclonal anti-MPT64 for rapid discrimination between 
the M.tuberculosis complex and MOTT bacilli.
[Principle] The SD BIOLINE TB Ag MPT64 Rapid test device consists of a sample pad, a 
gold conjugate pad, a nitrocellulose membrane and an absorbent pad. Mouse monoclonal 
anti-MPT64 antigens were immobilized on the nitrocellulose membrane as the capture 
material (test line). Other antibodies, which recognized another epitope of MPT64, con-
jugated with colloidal gold particles were used for antigen capture and detection in a 
sandwich-type assay.
The SD BIOLINE TB Ag MPT64 Rapid test device has 2 pre-coated lines on the surface of 
the test: “T” (test line) and “C” (control line). Neither the test line nor the control line is 
visible in the result window before applying a specimen. The control line is used for pro-
cedural control and should always appear if the test procedure is performed properly and 
the test reagents of control line are working. As the specimen applied to the specimen well 
flows laterally through the membrane, the antibody-colloidal gold conjugate binds to the 
MPT64 antigen in the liquid media specimen. The complex then flows further down the 
test strip and binds to the mouse monoclonal anti-MPT64 on the solid phase of the test 
line, producing a band that is red to purple in color. In the absence of MPT64, no line will 
appear in the test band region.
[Intended Use] SD BIOLINE TB Ag MPT64 Rapid is a rapid immunochromatographic iden-
tification test for the M. tuberculosis complex that uses mouse monoclonal anti-MPT64. 
The test kit can be used in clinical laboratories for easy, rapid identification of the M. tu-
berculosis complex in combination with culture systems based on liquid media with no 
technical complexity.

Materials provided and active ingredients of main 
components
1. The SD BIOLINE TB Ag MPT64 Rapid test kit contains the following items to per-

form the assay:
•	 25 Test devices with a dessicant in individual foil pouches
•	 Extraction buffer (1 x 10ml/vial) for specimen preparation 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 (0.24±0.048 μg)
- Test line: Mouse monoclonal anti-MPT64 antibody (0.32±0.064 μg)
- Control line: Goat anti-mouse Immunoglobulin G (0.64±0.128 μg)

•	 Assay diluent: 100mM phosphate buffer (10ml), Sodium azide (q.s.)

Kit storage and stability
1. The test device should be stored at a temperature between 1 °C and 30 °C. Do not 

freeze the kit or its components.
2. The test device is sensitive to both heat and humidity.
3. Check the humidity indicator on the desiccant for color change and throw the 

pouch if the color indicates saturation (yellow OK. Discard if green.).
4. Perform the test immediately after removing the test device from the foil pouch.
5. Do not use the test beyond its expiration date.
6. The shelf life of the kit is as indicated on the outer package.
7. Do not use the test kit if the pouch is damaged or the seal is broken.
8. Do not store the test kit in direct sunlight.

Warnings
1. For in vitro diagnostic use only. Do not reuse the test device.
2. This test is intended for rapid identification of the M. tuberculosis complex from 

liquid and solid cultures.
3. Do not eat or smoke while handling specimens.
4. Wear protective gloves while handling specimens and wash hands thoroughly 

afterwards.
5. Clean up spills thoroughly using an appropriate disinfectant.
6. Decontaminate and dispose of all specimens, reaction kits and potentially con-

taminated materials in a biohazard container, as if they were infectious waste.

Specimen collection and storage
1. Liquid cultures
•	 100 μl of specimen taken from liquid cultures processed from a sputum specimen 

À propos du test
[Introduction] La tuberculose est une maladie infectieuse causée par Mycobacterium 
tuberculosis, maladie potentiellement fatale pour l’homme. La caractérisation biochim-
ique, immunologique et moléculaire de M. tuberculosis a mené à l’identification de plus-
ieurs antigènes. Ceux-ci peuvent être utiles dans le développement et l'amélioration des 
méthodes de diagnostic pour distinguer le complexe M. tuberculosis des mycobactéries 
autres que M. tuberculosis (mycobacteria other than tuberculosis -MOTT). M. tuberculosis 
sécrète plus de 33 protéines différentes. Une des protéines prédominantes, MPT64 a été 
trouvée dans le milieu de culture des souches de M. tuberculosis uniquement. Récem-
ment, Standard Diagnostic Inc. a développé un test simple et rapide utilisant l’anticorps 
monoclonal de souris anti-MPT64 pour la différenciation rapide du complexe de M. tuber-
culosis, des autres mycobactéries (MOTT).
[Principe] Le test SD BIOLINE TB Ag MPT64 Rapid se compose d’une zone échantillon, 
d'un conjugué marqué à l’or colloïdal, d'une membrane 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 anticorps, qui reconnaissent 
un autre épitope de MPT64, conjugués avec des particules d'or colloïdal sont utilisés pour 
la capture et la détection d’antigènes dans un essai de type sandwich. 
Le test SD BIOLINE TB Ag MPT64 Rapid porte sur sa surface les lettres T et C pour respec-
tivement ''Test'' et ''Contrôle''. Les fenêtres des résultats “ Test” et “Contrôle” ne sont  pas 
visibles avant l’ajout d’échantillons. La ligne Contrôle est utilisée pour vérifier les procé-
dures du test. Le contrôle doit toujours apparaître ce qui prouve que la procédure du test 
a été correctement réalisée et que les composants du test fonctionnement normalement. 
Lorsque l’échantillon migre latéralement à travers la membrane, le conjugué anticorps 
marqué à l’or colloïdal se lie à l’antigène MPT64 présent dans l’échantillon ou le milieu 
liquide. Le complexe migre à travers la membrane et se lie à l’anticorps monoclonal 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]  SD BIOLINE TB Ag MPT64 Rapid est un test d’identification immuno-chroma-
tographique rapid M. tuberculosis basé sur l’anticorps monoclonal de souris anti-MPT64. 
Ce test est utilisé pour l’identification rapide du complexe M. tuberculosis après culture en 
milieu liquide, sans aucune difficulté technique dans les laboratoires.

Matériel fourni et principes actifs des principaux 
composants
1. Le kit du test SD BIOLINE TB Ag MPT64 Rapid contient les éléments suivants pour 

sa réalisation:
•	  25 dispositifs de test avec agent déshydratant emballés dans des pochettes in-

dividuelles en aluminium 
•	 Un réactif d’extraction (1 x 10ml/flacon) pour la préparation des échantillons à 

partir de cultures en milieu solide
•	 1 Mode d’emploi
2. Principes actifs des principaux composants
•	 Une cassette test contient : 

- Anticorps monoclonaux de souris anti-MPT64 marqués à l'or colloïdal (0,24±0,048 μg)
- Ligne de test : anticorps monoclonaux de souris anti-MPT64 (0,32±0,064 μg) 
- Ligne de -Contrôle : Anticorps de chèvre anti-IgG de souris (0,64 ±0,128 μg)

•	 Un réactif d’extraction : 100mM Tampon Phosphate (10ml), azide de Sodium 
(q,s,)

Stockage et stabilité du kit 
1. Le cassette-test doit être conservé entre 1 et 30 °C. Ne pas congeler le kit ni les 

composants.
2. Le cassette-test est sensible à la chaleur et à l'humidité.
3. Vérifier que l'indicateur d'humidité sur le dessicant n'a pas changé de couleur et 

jeter la pochette si la couleur indique une saturation (Jaune : OK. Vert : jeter.).
4. Procéder au test immédiatement après avoir retiré le dispositif de test de son 

emballage en aluminium.
5. Ne pas utiliser le test au-delà de la date de péremption.
6. La durée de conservation du kit est indiquée sur l’emballage externe.
7. Ne pas utiliser le kit de test si l’emballage individuel est endommagé ou si la 

fermeture hermétique a cédé.
8. Ne pas conserver le kit à la lumière directe du soleil.

Avertissements 
1. Pour un usage de diagnostic in vitro uniquement. Ne pas réutiliser le dispositif 

de test.
2. Test pour l'identification rapide du complexe M. tuberculosis à partir de cultures 

liquides.
3. Ne pas manger ou fumer pendant la manipulation de l’échantillon.
4. Porter des gants de protection lors de la manipulation des échantillons puis bien 

se laver les mains.
5. Nettoyer minutieusement tout déversement à l’aide d’un désinfectant approprié.
6. Décontaminer et mettre au rebut tous les échantillons, kits de réaction et maté-

riaux potentiellement contaminés dans un conteneur pour déchets dangereux.

Prélèvement et manipulation des échantillons
1. Cultures en milieu liquide
•	 100 μl d’échantillon de cultures en milieu liquide à partir d’un crachat peuvent 

Acerca de la prueba
[Introducción] La Tuberculosis es una enfermedad altamente infecciosa causada por 
la Mycobacterium tuberculosis y es una enfermedad potencialmente fatal en humanos. 
La caracterización biológica molecular, bioquímica e inmunológica de la Mycobacterium 
tuberculosis ha llevado a la identificación de varios antígenos que pueden ser útiles en el 
desarrollo de métodos de diagnóstico mejorados con el fin de discriminar entre el com-
plejo M. tuberculosis y otra micobacteria diferente a Mycobacterium tuberculosis (MOTT 
bacilli). Se sabe que Mycobacterium tuberculosis secreta más de 33 proteínas diferentes. 
Una de las proteínas predominantes, MPT64, fue encontrada solamente en el medio de 
cultivo de cepas del complejo M. tuberculosis. Recientemente, Standard Diagnostics ha 
desarrollado un ensayo rápido y simple usando anti-MPT64 monoclonal de ratón para 
una discriminación rápida entre el complejo M. tuberculosis y el MOTT bacilli.
[Principio] El dispositivo de la prueba SD BIOLINE TB Ag MPT64 Rapid consta de una 
almohadilla para la muestra, una almohadilla de conjugado dorado, una membrana de 
nitrocelulosa y una almohadilla absorbente. Los antígenos anti-MPT64 monoclonales 
de ratón fueron inmovilizados sobre la membrana de nitrocelulosa como material de 
captura (línea de prueba). Otros anticuerpos, que reconocen otros epítopes del MPT64, 
conjugados con las partículas del coloide dorado, fueron usados para la captura del 
antígeno y la detección en un ensayo tipo sándwich.
El dispositivo de la prueba SD BIOLINE TB Ag MPT64 Rapid tiene la letra C (Línea control) 
y la letra “T” (Línea de prueba) pintadas previamente sobre la superficie de la prueba. 
Tanto la línea de control como la línea de prueba no son visibles en la ventana de re-
sultado antes de la aplicación de cualquier muestra. La “Línea Control” es usada como 
control del procedimiento y siempre debe aparecer si el procedimiento de prueba es re-
alizado adecuadamente y los reactivos de prueba de la línea control están funcionando. 
Cuando la muestra es aplicada en el pozo de muestras, ésta fluye lateralmente a través 
de la membrana, el anticuerpo-conjugado coloide dorado se une al antígeno MPT64 en 
la muestra de medio líquido. El complejo entonces continúa fluyendo por la tira reactiva 
y se une al anti-MPT64 monoclonal de ratón sobre la fase sólida de la línea de prueba, lo 
que produce una banda de color de rojo a púrpura. En ausencia del MPT64, no aparecerá 
ninguna línea en la región de banda de prueba.
[Uso previsto] La prueba SD BIOLINE TB Ag MPT64 Rapid es una prueba de identificación 
inmunocromatográfica rápida para el complejo M. tuberculosis, que usa anti-MPT64 
monoclonal de ratón. Esta prueba puede utilizarse fácilmente en laboratorios clínicos 
para la identificación rápida del complejo M. tuberculosis, en combinación con sistemas 
de cultivo basados en medios líquidos sin ninguna complejidad técnica.

Materiales suministrados e ingredientes activos 
de los principales componentes
1. El kit de prueba SD BIOLINE TB Ag MPT64 Rapid contiene los siguientes elemen-

tos para realizar el ensayo:
•	 25 dispositivos de prueba con desecante en bolsas de aluminio individuales
•	 Búfer de extracción (1 x 10ml/vial) para preparación de muestras a partir de cultivos 

sólidos
•	 1 Instrucciones de uso
2. Ingredientes activos de los principales componentes
•	 Una tira reactiva incluye:

- conjugado dorado: coloide dorado anti-MPT64 monoclonal de ratón (0,24 ± 0,048 μg)
- línea de prueba: anticuerpo anti-MPT64 monoclonal de ratón (0,32 ± 0,064 μg)
- línea de control: inmunoglobulina de cabra anti ratón (0,64 ± 0,128 μg)

•	 búfer de extracción: búfer fosfato 100 mM (10 ml), azida de sodio (q.s.)

Estabilidad y almacenamiento del Kit
1. El dispositivo de prueba debe conservarse a una temperatura entre 1 °C y 30 °C. 

No congele el kit ni sus componentes.
2. El dispositivo de prueba es sensible al calor y a la humedad.
3. Compruebe si el indicador de humedad del desecante cambia de color y tire la 

bolsa si el color indica saturación (amarillo, correcto; verde, desechar).
4. Realice la prueba inmediatamente después de extraer el dispositivo de prueba 

de la bolsa de aluminio.
5. No utilice la prueba después de su fecha de caducidad.
6. La vida útil del kit se indica en el exterior del envase.
7. No utilice el kit de prueba si la bolsa está dañada o el sello está roto.
8. No conserve el kit de prueba expuesto a luz solar directa.

Advertencias
1. Solo para uso diagnostico in vitro. No reutilice el dispositivo de prueba.
2. Esta prueba se diseñó para una identificación rápida del complejo M. tuberculosis 

a partir de cultivos líquidos y sólidos.
3. No coma ni fume mientras manipula las muestras.
4. Utilice guantes de protección cuando manipule muestras y lávese bien las manos 

después.
5. Limpie con cuidado los derrames utilizando un desinfectante apropiado.
6. Descontamine y deseche todas las muestras, kits de reactivos y materiales po-

tencialmente contaminados en un contenedor de residuos biológicos peligrosos, 
como si fueran residuos infecciosos.

Recolección y manipulación de muestras
1. Cultivos líquidos

Acerca do teste
[Introdução] A tuberculose é uma doença altamente infecciosa causada pela bactéria 
Mycobacterium tuberculosis e é potencialmente fatal para humanos. A caracterização 
biológica molecular, bioquímica e imunológica da Mycobacterium tuberculosis levou à 
identificação de vários antigénios que podem ser úteis no desenvolvimento de métodos 
de diagnóstico melhorados de forma a discriminar entre o complexo M. tuberculosis e mi-
cobactérias que não M. tuberculosis (bacilos MOTT). A M. tuberculosis segrega mais de 33 
proteínas diferentes. Uma das proteínas predominantes, MPT64, foi encontrada em líqui-
do de cultura composto por apenas estirpes do complexo M. tuberculosis. Recentemente, 
a SD desenvolveu um ensaio simples e rápido utilizando anticorpos monoclonais de rato 
anti-MPT64 para a discriminação rápida entre o complexo M. tuberculosis e bacilos MOTT.
[Princípio] O dispositivo de teste SD BIOLINE TB Ag MPT64 Rapid é composta por uma 
compressa de amostra, uma compressa de conjugado de ouro, uma membrana de nitro-
celulose e uma compressa absorvente. Os anticorpos monoclonais de rato anti-MPT64 
foram imobilizados na membrana de nitrocelulose como material de captura (linha de 
teste). Outros anticorpos, que reconheciam outro epitopo de MPT64, conjugados com 
partículas de ouro coloidal, foram utilizados para a captura e detecção de antigénios num 
ensaio tipo sanduíche. O dispositivo de teste.
SD BIOLINE TB Ag MPT64 Rapid inclui as letras T e C, que significam “Linha de teste” e 
“Linha de controlo”, na superfície da embalagem. A “Linha de teste” e a “Linha de con-
trolo” só ficam visíveis na janela do resultado após a aplicação de uma amostra. A “Linha 
de controlo” é utilizada para controlar o procedimento. A linha 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 apli-
cada no poço da amostra flui lateralmente através da membrana, o conjugado de ouro 
coloidal-anticorpo liga-se ao antigénio MPT64 no meio de amostra líquido. Em seguida, 
o complexo flui e liga-se aos anticorpos monoclonais de rato anti-MPT64 na fase sólida 
na linha de teste, produzindo uma tira colorida vermelha a roxa. Na ausência de MPT64, 
não surge qualquer linha na área da tira de teste.
[Utilização prevista] O “SD BIOLINE TB Ag MPT64 Rapid” é um teste de identificação imu-
nocromatográfica rápida para o complexo M. tuberculosis que utiliza anticorpos mono-
clonais de rato anti-MPT64. Este teste pode ser facilmente utilizado para a identificação 
rápida do complexo M. tuberculosis em combinação com sistemas de cultura baseados em 
meios líquidos sem qualquer complexidade técnica em laboratórios clínicos.

Materiais fornecidos e ingredientes activos dos 
componentes principais 
1. O kit de teste SD BIOLINE TB Ag MPT64 Rapid contém os seguintes materiais para 

realizar o ensaio:
•	 25 dispositivos de teste com dessecante em bolsas de alumínio individuais 
•	 Solução tampão de extracção (1 x 10ml/frasco) para a preparação de amostras 

de culturas sólidas
•	 1 Instruções de utilização
2. Ingredientes activos do componente principal
•	 1 tira de teste inclui: 

- Conjugado de ouro de anticorpos monoclonais de rato anti-MPT64 – ouro co-
loidal (0,24±0,048 μg)

- Linha de teste: anticorpos monoclonais de rato anti-MPT64 (0,32±0,064 μg)
- Linha de controlo: imunoglobulina de cabra anti-rato (0,64±0,128 μg)

•	 Solução tampão de extracção : 100 mM de solução tampão de fosfato (10ml), 
azida de sódio (q.s.)

Armazenamento e estabilidade do kit
1. O dispositivo de teste deve ser armazenado a uma temperatura entre 1 °C e 30 °C. 

Não congele o kit nem os componentes.
2. O dispositivo de teste é sensível tanto ao calor como à humidade.
3. Verifique se o indicador de humidade do dessecante muda de cor e elimine a bol-

sa caso a cor indique saturação (Amarelo é aceitável. Elimine se estiver verde.).
4. Realize o teste imediatamente após retirar o dispositivo de teste da bolsa de 

folha de alumínio.
5. Não utilize o teste após a data de validade.
6. A data de validade do kit está indicada na embalagem externa.
7. Não utilize o kit de teste se a bolsa estiver danificada ou se o selo estiver quebrado.
8. Não armazene o kit de teste exposto a luz solar directa.

Avisos
1. Apenas para utilização em diagnósticos in vitro. Não reutilize o dispositivo de teste.
2. Para testes de identificacao rapida do complexo M. tuberculosis em culturas liq-

uidas e solidas.
3. Não coma nem fume durante o manuseamento das amostras.
4. Use luvas de protecção durante o manuseamento das amostras e lave bem as 

mãos posteriormente.
5. Limpe completamente os derrames utilizando um desinfectante apropriado.
6. Descontamine e elimine todas as amostras, kits de reacção e materiais potencial-

mente contaminados como se fossem resíduos infecciosos num recipiente para 
materiais que apresentem risco biológico.

Colheita de amostras, armazenamento
1. Culturas líquidas

One Step Identification of Mycobacterium tuberculosis Complex by Rapid Test

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 colonies should be 

suspended in 200 μl of extraction buffer prior to testing.
•	 [Condensation fluid] If there is condensation fluid of slant agar tubes, 100μl of 

specimen taken from condensation fluid can be applied directly to the specimen 
well "S", or colonies can be suspended in this condensation fluid instead of extrac-
tion buffer.

Test procedure (Refer to the figure)
1. Remove the test device from the foil pouch and place it on a flat, dry surface.
2. Add 100μl of liquid cultures (or 100μl of suspended solid cultures in buffer) into 

the specimen well.
3. As the test begins to work, purple color will move across the result window in the 

center of the test device.
4. Interpret the test results 15 minutes after specimen application.
Caution : Do not read the results after 15 minutes. Reading test results too late can yield 
false results.

Test interpretation (Refer to the figure)
1. A colored control band will appear in the left section of the result window to show 

that the test is working properly.
2. The right section of the result window indicates the test results. If another colored 

band appears in the right section of the result window, this is the test band.
•	 Negative Result : The presence of only the control band (C) within the result win-

dow indicates a negative result.
•	 Positive Result : The presence of the test band (T) and the control band (C) within 

the result window, regardless of which band appears first, indicates a positive 
result.
*Notes: Depending on the MPT64 antigen concentration, the intensity of the test 
line may vary. 

•	 Invalid Result : If the control band (C) is not visible within the result window after 
performing the test, the result is considered invalid. Instructions may not have 
been followed correctly or the test may have deteriorated beyond the expiration 
date. It is recommended that the specimen be retested using a new test kit.

Test limitations
1. Although the SD BIOLINE TB Ag MPT64 Rapid test is highly accurate in detecting 

MPT64 antigen, a low incidence of false results can occur.
2. Other clinically available tests are required if questionable results are obtained.
3. As with all diagnostic tests, a definitive clinical diagnosis should not be based on 

the results of a single test, but should be made by the physician only after all 
clinical and laboratory findings have been evaluated.

Internal quality control
The SD BIOLINE TB Ag MPT64 Rapid test device has 2 pre-coated lines on the surface of the 
test: “T” (test line) and “C” (control line). Neither the test line nor the control line is visible 
in the result window before applying a specimen. The control line is used for procedural 
control and shows only that the diluent has been applied successfully and that the active 
ingredients of the main components on the strip are functional, but is not a guarantee 
that the specimen has been properly applied and does not represent a positive specimen 
control.

Expected values
SD BIOLINE TB Ag MPT64 Rapid could detect 6.90 X 104 CFU/ml of Mycobacterium tubecu-
losis culture media and 62.5 ng/ml of Rec. Mycobacterium tubeculosis MPT64 Antigen as 
confirmed minimum detection limit.

être ajoutés directement dans le puits S du test sans suivre la procédure de pré-
paration de l’échantillon.

2. Cultures en milieu solide
•	 [Colonie] 

Pour la préparation d’un échantillon à partir d’une culture en milieu solide 3 à 4 
colonies sont remises en suspension dans 200 μl 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 μl de ce liquide et les ajouter directement au puits S du test. Les colonies 
peuvent être remises en suspension dans ce liquide, en lieu et place du réactif 
d’extraction.

Réalisation du test (se référer à l'illustration) 
1. Retirer le test rapide de son emballage et le placer à plat, sur une surface sèche.
2. Ajouter 100 µl de culture en milieu liquide (ou 100 µl de culture en milieu solide 

remise en suspension dans du diluant) dans le puits S du test.
3. Au cours de la réaction, un flux pourpre visible migre à travers la fenêtre de ré-

sultat du test.
4. Interpréter le test au bout 15 minutes après l’ajout de l’échantillon.
Attention: Ne pas interpréter après 15 minutes. Une lecture tardive peut fausser les 
résultats.

Interprétation du test (se référer à l'illustration)  
1. Une bande de contrôle de couleur apparaît dans la partie gauche de la fenêtre de 

résultat pour indiquer que le test fonctionne correctement.
2. La partie droite de la fenêtre de résultat indique le résultat du test. Une autre 

bande de couleur peut apparaître dans la partie droite. Il s’agit de la « ligne de 
test ».

•	 Résultat Négatif : La présence de la seule bande de contrôle (« C ») dans la fenê-
tre de résultat indique un résultat négatif.

•	 Résultat Positif : La présence de la bande de test (« T ») et de la bande de con-
trôle (« C ») dans la fenêtre de résultat, quelle que soit la bande qui apparaît en 
premier, signale un résultat positif.
*Remarque : Selon la concentration d’antigène MPT64, l’intensité sur la ligne 
de test peut varier. 

•	 Résultat non valide : Si la ligne de contrôle (« C ») n’est pas visible dans la fenê-
tre de résultat après la réalisation du test, le résultat est considéré comme non 
valide. Il se peut que les instructions n'aient pas été suivies correctement ou que 
le test se soit détérioré au-delà de la date d’expiration. Il est recommandé dans ce 
cas de tester à nouveau l’échantillon à l’aide d’un nouveau kit.

Les limites du test
1. Bien que le test SD BIOLINE TB Ag MPT64 Rapid soit précis dans la détection de 

l’antigène MPT64, des erreurs peuvent se produire en nombre limité.
2. En cas de résultat douteux, d’autres tests sont exigés.
3. Comme avec tous les tests de diagnostic, un diagnostic clinique définitif ne 

devrait pas être basé sur les résultats d’un seul test. Il doit être établi par  le 
biologiste une fois que tous les résultats cliniques et biologiques ont été évalués.

Contrôle de qualité interne
Le test SD BIOLINE TB Ag MPT64 Rapid porte à sa surface les lettres T et C pour respective-
ment, « ligne Test » et « ligne de Contrôle ». Les lignes Test et Contrôle ne sont pas visibles 
dans la fenêtre de résultat avant l'introduction de l'échantillon. La ligne de Contrôle est 
utilisée pour vérifier le suivi des procédures du test. La ligne de contrôle du TDR démontre 
uniquement que le diluant a été appliqué avec succès et que les principes actifs des prin-
cipaux composants de la bandelette sont toujours fonctionnels, mais cela ne garantit pas 
que l’échantillon ait été correctement appliqué et ne représente pas un contrôle positif.

Valeurs attendues
Le test SD BIOLINE TB Ag MPT64 Rapid peut détecter 6.90 X 104 CFU/ml de Mycobacterium 
tubeculosis en milieux de culture et 62.5 ng/ml d’antigène recombinant Mycobacterium 
tubeculosis MPT64 comme détection limite minimale confirmée.

•	 100 μl de muestra tomada de un cultivo líquido procesado de muestra de esputo 
pueden ser aplicados directamente al pozo de muestra sin el uso del proced-
imiento de preparación de muestra.

2. Cultivos sólidos
•	 [Colonia] 

Para preparación de muestras a partir de cultivos sólidos, se deben suspender 3-4 
colonias en 200 μl de búfer de extracción antes de la prueba 

•	 [Fluido de condensación] 
Si hay fluido de condensación de los tubos de agar inclinado, se pueden aplicar 
100 μl de muestra tomados del fluido de condensación directamente al pozo de 
muestra , o las colonias pueden ser suspendidas en este fluido de condensación 
en lugar del búfer de extracción.

Procedimiento de la prueba (consulte la figura)
1. Retire el dispositivo de prueba de su bolsa de aluminio y ubíquelo sobre una 

superficie plana y seca.
2. Agregue 100 μl del cultivo líquido (o 100 μl del cultivo sólido suspendido en 

búfer) dentro del pozo de muestra.
3. Cuando la prueba comience a funcionar, se verá el color púrpura desplazándose 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 aplicación de la 

muestra.
Advertencia : no lea los resultados de la prueba pasados los 15 minutos. La lectura tardía 
puede proporcionar resultados erróneos.

Interpretación de la prueba (consulte la figura)
1. En la parte izquierda de la ventana de resultados aparecerá una banda de control 

de color para indicar que la prueba está funcionando correctamente.
2. La sección derecha de la ventana de resultados indica los resultados de la prueba. 

Si aparece otra banda de color en la parte derecha de la ventana de resultados, se 
tratará de la banda de análisis.

•	 Resultado Negativo : la presencia de únicamente la banda de control (C) dentro 
de la ventana de resultados indica un resultado negativo.

•	 Resultado Positivo : la presencia de la banda de prueba (T) y de la banda de con-
trol (C) dentro de la ventana de resultados, independientemente de que banda 
aparezca primero, indica un resultado positivo.

•	 *Nota : Dependiendo de la concentración de antígeno MPT64, puede variar la 
intensidad de la línea de prueba.

•	 Resultado Invalido : si no se ve la banda de control (C) en la ventana de resul-
tados una vez realizada la prueba, el resultado no se considera válido. Es posible 
que no se hayan seguido las instrucciones correctamente o que la prueba se haya 
deteriorado por haber superado la fecha de caducidad. Se recomienda volver a 
analizar la muestra con un kit de prueba nuevo.

Limitaciones de la prueba
1. Si bien la prueba SD BIOLINE TB Ag MPT64 Rapid es muy exacta en la detección de 

antígenos MPT64, puede ocurrir una baja incidencia de resultados falsos.
2. Si se obtienen resultados dudosos es necesario emplear otras pruebas clínicas 

disponibles.
3. Como con todas las pruebas diagnósticas, un diagnóstico clínico definitivo no 

debe estar basado en los resultados de una sola prueba; éste debe ser realizado 
por el médico únicamente después de que todos los hallazgos clínicos y de labo-
ratorio hayan sido evaluados.

Control de calidad interno
El dispositivo de prueba SD BIOLINE TB Ag MPT64 Rapid tiene una letra T y C que repre-
sentan “Test Line” (línea de prueba)
y “Control Line” (línea de control) en la superficie de la cubierta. Tanto la línea de prueba 
como la línea de control en la ventana de resultados no son visibles antes de aplicar las 
muestras. La línea de control se usa como control del procedimiento y solo demuestra que 
el diluyente se ha aplicado con éxito y que los ingredientes activos de los componentes 
principales de la tira son funcionales. No obstante, no es una garantía de que la muestra 
se haya aplicado correctamente y no representa un control de muestra positivo.

Valores Esperados
SD BIOLINE TB Ag MPT64 Rapid puede detectar 6,90 X 104 UFC/ml de medios de cultivo 
de Mycobacterium tuberculosis y 62,5 ng/ml de Rec. Mycobacterium tuberculosis MPT64 
Antígeno como límite mínimo de detección confirmado.

•	 100 μl de amostra obtida de culturas líquidas processadas por amostras de ex-
pectoração pode ser aplicada directamente no poço da amostra (S) sem recorrer 
ao procedimento de preparação da amostra.

2. Culturas sólidas
•	 [Colónia] 

Para a preparação de amostras de culturas sólidas, devem-se suspender 3 ~ 4 
colónias em 200 μl de solução tampão de extracção antes do teste.

•	 [Líquido de condensação] 
Se houver líquido de condensação de tubos de agar inclinado, pode-se aplicar 
100 μl de amostra do líquido de condensação directamente no poço da amostra 
(S), ou podem-se suspender colónias neste líquido de condensação em vez da 
solução tampão de extracção.

Procedimento de teste (Consulte a figura)
1. Retire o dispositivo de teste da bolsa de folha de alumínio e coloque-o numa 

superfície plana e seca.
2. Adicione 100 μl de culturas líquidas em suspensão (ou 100 μl de culturas sólidas 

em suspensão em solução tampão) ao poço da amostra.
3. Quando o teste se inicia, poderá observar o aparecimento da cor roxa na janela do 

resultado no centro do dispositivo de teste.
4. Interprete os resultados nos 15 minutos posteriores à aplicação da amostra.
Atenção: Não leia os resultados depois de decorridos 15 minutos. Ler demasiado tarde 
pode dar falsos resultados.

Interpretação do teste (Consulte a figura)
1. Uma banda de controlo colorida aparecerá na secção esquerda da janela de resul-

tados para mostrar que o teste está a funcionar correctamente.
2. A secção direita da janela de resultados indica os resultados do teste. Se aparecer 

outra banda colorida na secção direita da janela de resultados, esta corresponde 
à banda de teste.

•	 Resultado negativo : A presença apenas da banda de controlo (C) dentro da 
janela de resultados indica um resultado negativo.

•	 Resultado positivo : A presença da banda de teste (T) e da banda de controlo 
(C) dentro da janela de resultados, independentemente da banda que aparecer 
primeiro, indica um resultado positivo.
*Nota : Dependendo da concentração de antigénio MPT64, a intensidade na 
linha de teste pode variar.

•	 Resultado inválido : Se a banda de controlo (C) não estiver visível dentro da 
janela de resultados após a realização do teste, o resultado é considerado invá-
lido. As instruções podem não ter sido seguidas correctamente ou o teste pode 
ter-se deteriorado para além da data de validade. Recomenda-se que a amostra 
seja novamente testada utilizando um novo kit de teste.

Limitações do teste
1. Apesar de o teste SD BIOLINE TB Ag MPT64 Rapid ser muito preciso na detecção 

do antigénio MPT64, pode ocorrer uma baixa incidência de falsos resultados.
2. É necessário realizar outros testes disponíveis se os resultados obtidos forem 

duvidosos.
3. Tal como sucede com todos os testes de diagnóstico, o diagnóstico clínico defini-

tivo não deve basear-se nos resultados de um único teste, mas apenas deve ser 
feito pelo médico após a avaliação de todos os resultados clínicos e laboratoriais.

Controlo interno de qualidade
O dispositivo de teste SD BIOLINE TB Ag MPT64 Rapid inclui as letras T e C, que significam 
“Linha de teste” e “Linha de controlo”, na superfície da embalagem. A “Linha de teste” e 
a “Linha de controlo” só ficam visíveis na janela do resultado após a aplicação de uma 
amostra. A “Linha de controlo” é utilizada para controlar o procedimento. A linha de con-
trolo do TDR (Teste de Diagnóstico Rápido) apenas mostra que o diluente foi aplicado com 
êxito, e que os ingredientes activos dos componentes principais da tira ainda estavam 
funcionais, mas não é uma garantia da amostra ter sido devidamente aplicado e não 
representa uma amostra positiva de controlo.

Valores esperados
SD BIOLINE TB Ag MPT64 Rapid teste rápido detecta 6.90 X 104 CFU/ml de Mycobacterium 
tuberculosis meios de cultura e 62.5 ng/ml de Rec. Mycobacterium tubeculosis MPT64 an-
tigénio como o mínimo limite de detecção confirmada.

Performance Characteristics
1. Sensitivity

A total of 219 specimens collected from Korea were tested on the SD BIOLINE TB Ag MPT64 Rapid in Korea.

Test method Isolated culture method

M.tuberculosis isolated from clinical specimens
(MGIT)

M.tuberculosis isolated  from clinical specimens 
(3% ogawa medium)

 Total

SD BIOLINE TB Ag
MPT64 Rapid

Positive 58 158 216

Negative 2 1 3

Total 60 159 219

Sensitivity (95% CI) 98.6% (96.1 - 99.5%)

2. Specificity
A total of 260 specimens collected from Korea were tested on the SD BIOLINE TB Ag MPT64 Rapid in Korea.

Test method Isolated culture method

Bacterial
strains

Fungal
strains

Non-tuberculous mycobacterium
strains

Non-tuberculous mycobacterium
isolated from specimens

Total

SD BIOLINE TB Ag
MPT64 Rapid

Positive 0 0 0 0 0

Negative 137 15 57 51 260

Total 137 15 57 51 260

Specificity (95% CI) 100% (98.5 - 100%)

3. Reproducibility of the SD BIOLINE TB Ag MPT64 Rapid test has been demonstrated by within-run, between-run, and batch-to-batch studies using in-house reference panels. All 
values were identical to reference panel acceptance criteria.

Caractéristiques de performances
1. Sensibilité

Un total de 219 échantillons prélevés en Corée ont été testés sur le test SD BIOLINE TB Ag MPT64 Rapid en Corée.
Méthode du test Par culture

M.tuberculosis isolé à partir de des prélèvements 
cliniques  (MGIT)

M.tuberculosis isolé à partir de des prélèvements 
cliniques (milieu 3% ogawa)

Total

SD BIOLINE TB Ag
MPT64 Rapid

Positif 58 158 216

Négatif 2 1 3

Total 60 159 219

Sensibilité (IC à 95%) 98.6% (96.1 - 99.5%)

2. Spécificité
Un total de 260 échantillons prélevés en Corée ont été testés sur le test SD BIOLINE TB Ag MPT64 Rapid en Corée.

Méthode du test Par culture

Souches 
bactériennes

Levures Souches de  Mycobactéries autres 
que tuberculosis

Mycobactéries autres que tuberculosis 
isolées à partir d'échantillons

Total

SD BIOLINE TB Ag
MPT64 Rapid

Positif 0 0 0 0 0

Négatif 137 15 57 51 260

Total 137 15 57 51 260

Spécificité (IC à 95%) 100% (98.5 - 100%)

3.  La reproductibilité (intra-cycle, inter-cycle et cycle à cycle) de la SD BIOLINE TB Ag MPT 64 Rapid a été démontrée par des études associées à des panels de référence internes. 
Toutes les valeurs étaient identiques aux critères d'acceptation du panel de référence.

Características de Funcionamiento
1. Sensibilidad

Un total de 219 muestras recogidas de Corea fueron probados en SD BIOLINE TB Ag MPT64 Rapid en Corea.
Método de prueba Método de cultivo aislado

M. tuberculosis aislado de muestras clínicas 
(MGIT)

M.tuberculosis aislado de muestras clínicas
(3% medio Ogawa)

Total

SD BIOLINE TB Ag
MPT64 Rapid

Positivo 58 158 216

Negativo 2 1 3

Total 60 159 219

Sensibilidad (IC del 95 %) 98.6% (96.1 - 99.5%)

2. Especificidad
Un total de 260 muestras recogidas de Corea fueron probados en SD BIOLINE TB Ag MPT64 Rapid en Corea.

Método de prueba Método de cultivo aislado

Cepa
bacteriana

Cepa
fúngica

Cepas de  Mycobacterium
No-tuberculoso

Mycobacterium No-tuberculoso
aislado de muestras

Total

SD BIOLINE TB Ag
MPT64 Rapid

Positivo 0 0 0 0 0

Negativo 137 15 57 51 260

Total 137 15 57 51 260

Especificidad (IC del 95 %) 100% (98.5 - 100%)

3.  La reproducibilidad de la SD BIOLINE TB Ag MPT 64 Rapid ha sido demostrada mediante estudios (intraensayo, interensayo y lote a lote) con paneles de referencia internos. Todos 
los valores fueron idénticos a los criterios de aceptación de los paneles de referencia.

Características de desempenho
1. Sensibilidade

O total de 219 amostras colhidas na Coréia foram testadas com SD BIOLINE TB Ag MPT64 Rapid na Coréia.
Método de teste Método de cultura isolada

M. tuberculosis isolada de amostras clínicas
(MGIT)

M. tuberculosis  isolada de amostras clínicas (3% de 
meio de Ogawa)

Total

SD BIOLINE TB Ag
MPT64 Rapid

Positivo 58 158 216

Negativo 2 1 3

Total 60 159 219

Sensibilidade (IC de 95%) 98.6% (96.1 - 99.5%)

2. Especificidade
O total de 260 amostras colhidas na Coréia foram testadas com SD BIOLINE TB Ag MPT64 Rapid na Coréia.

Método de teste Método de cultura isolada

Estirpes bacterianas Estirpes fúngicas Estirpes 
micobacterianas não tuberculosas

Micobactérias  não tuberculosas 
isoladas de amostras

Total

SD BIOLINE TB Ag
MPT64 Rapid

Positivo 0 0 0 0 0

Negativo 137 15 57 51 260

Total 137 15 57 51 260

Especificidade (IC de 95%) 100% (98.5 - 100%)

3.  A reprodutibilidade da SD BIOLINE TB Ag MPT 64 Rapid foi demonstrada por estudos (intra-ensaio, entre ensaios e lote-para-lote) com painéis de referência internos. Todos os 
valores foram idênticos aos critérios de aceitação dos painéis de referência.
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Product Disclaimer:
While every precaution has been taken to ensure the diagnostic ability and accuracy of this 
product, the product is used outside of the control of the manufacturer and distributor and 
test results may accordingly be affected by environmental factors and/or user error. The 
subject of the diagnosis should consult a doctor for further confirmation of the test result.

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

Clause de non-responsabilité :
Bien que toutes les précautions soient prises pour assurer le bon fonctionnement et la 
précision de ce produit, il n’est pas utilisé sous le contrôle du fabricant et du distributeur. Le 
résultat peut être influencé par des facteurs environnementaux et/ou une erreur d’utilisation. 
Il est fortement recommandé au patient ayant reçu le diagnostic de consulter un médecin 
pour confirmer le résultat du test.

Attention :
Le fabricant et le distributeur de ce produit ne peuvent, en aucune manière, être tenus 
responsables des pertes, dommages, réclamations ou coûts, quels qu’ils soient, directs, 
indirects ou consécutifs, dus à ou liés à un diagnostic positif ou négatif erroné établi à l’aide 
de ce produit.

Limitación de responsabilidad:
Aunque se hayan tomado todas las precauciones para garantizar la eficacia de diagnóstico y 
la precisión 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 serán responsables ante cualquier 
pérdida, reclamo, costo o daño ya sea directo o indirecto o que resulte como consecuencia de o 
con relación a un diagnóstico incorrecto, ya sea positivo o negativo, en el uso de este producto.

Termo de responsabilidade:
Apesar de terem sido tomadas todas as medidas para garantir a capacidade e a exactidão de 
diagnóstico deste produto, o produto é utilizado fora do controlo do fabricante e do distribui-
dor e, consequentemente, o resultado pode ser afectado por factores ambientais e/ou erros do 
utilizador. 

Aviso:
Os fabricantes e os distribuidores deste produto não podem ser responsabilizados por perdas, 
responsabilidade, reclamações, custos ou danos causados directa ou indirectamente ou que 
surjam como consequência de ou que estejam relacionados com um diagnóstico incorrecto, 
quer positivo ou negativo, aquando da utilização deste produto.
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One Step Identification of Mycobacterium tuberculosis Complex by Rapid Test

TB Ag MPT64 Rapid (08FK50)

TB Ag MPT64
Valid Invalid

Yellow : Valid / Jaune : valide 
/ Amarillo : válido / Amarelo : válido

Green : Invalid / Vert : non valide 
/ Verde : no válido / Verde : inválido

Ouvrir l’enveloppe et vérifier l'intégrité des points 
suivants:
1. Fenêtre des résultats
2. Puits d’échantillon

FR

Abra el empaque de aluminio y busque lo siguiente:
1. Ventana de Resultados       
2. Pozo de muestra

ES

 Open the foil pouch and look for the following:
1. Result window
2. Specimen well

EN

Abra o envelope e observe:
1. Janela de resultado
2. Poço da amostra

PT

1 2

Open the package and look for the following:
1. Test devices with dessicant in individual foil pouch
2. Extraction buffer
3. Instructions for use

Ouvrir le kit et vérifier la présence des différents 
composants suivants:
1. Cassette test dans son emballage individuel avec 

dessicant
2. Un réactif d’extraction 
3. Mode d’emploi

Abra el empaque y busque a continuación:
1. Dispositivos de prueba es empacado en una bolsa 

de aluminio con un desecante de forma individual
2. Búfer de extracción
3. Instrucciones para el uso

FR

ES

EN

Abra a embalagem e procure o seguinte:
1. Dispositivos de teste individualmente embalado em 

bolsa de alumínio com um dessecante
2. Solução tampão de extracção
3. Instruções de utilização

PT

1

Commencer par lire attentivement le mode d'emploi du kit 
de test SD BIOLINE TB Ag MPT64 Rapid.

FR

Primero, lea detenidamente las instrucciones de uso del kit 
de análisis SD BIOLINE TB Ag MPT64 Rapid.

ES

First, carefully read the instructions for using the SD BIOLINE 
TB Ag MPT64 Rapid test kit.

EN

Primeiro, leia cuidadosamente as instruções para utilizar o 
kit de teste SD BIOLINE TB Ag MPT64 Rapid.

PT

2

4

Vérifier ensuite la date d’expiration à l’arrière de 
l’emballage en aluminium. Si la date d'expiration est 
dépassée, utiliser un autre kit.

FR

A seguir, verifique o prazo de validade na parte posterior da 
bolsa de folha de alumínio. Se o prazo de validade tiver sido 
ultrapassado, utilize outro kit.

PT

Next, look at the expiry date at the back of the foil pouch. If 
the expiry date has passed, use another kit.

EN

A continuación, compruebe la fecha de caducidad en la 
parte posterior de la bolsa de papel de aluminio. Si la fecha 
de caducidad ha vencido, utilice otro kit.

ES

[ For example / Par exemple / Por ejemplo / Par exemple]

3

2 3

About the test
[Introduction] Tuberculosis is a highly infectious, potentially fatal disease caused by 
Mycobacterium tuberculosis. Biochemical, immunological and molecular biological char-
acterization of Mycobacterium tuberculosis -
gens which may be useful in the development of improved diagnostic methods in order 
to discriminate between the M. tuberculosis complex and mycobacteria other than M. 
tuberculosis (MOTT bacilli). M. tuberculosis -

of strains of the M. tuberculosis complex. Standard Diagnostics has recently developed a 
simple rapid assay using mouse monoclonal anti-MPT64 for rapid discrimination between 
the M.tuberculosis complex and MOTT bacilli.
[Principle] The SD BIOLINE TB Ag MPT64 Rapid test device consists of a sample pad, a 
gold conjugate pad, a nitrocellulose membrane and an absorbent pad. Mouse monoclonal 
anti-MPT64 antigens were immobilized on the nitrocellulose membrane as the capture 
material (test line). Other antibodies, which recognized another epitope of MPT64, con-
jugated with colloidal gold particles were used for antigen capture and detection in a 
sandwich-type assay.
The SD BIOLINE TB Ag MPT64 Rapid test device has 2 pre-coated lines on the surface of 
the test: “T” (test line) and “C” (control line). Neither the test line nor the control line is 
visible in the result window before applying a specimen. The control line is used for pro-
cedural control and should always appear if the test procedure is performed properly and 
the test reagents of control line are working. As the specimen applied to the specimen well 

test strip and binds to the mouse monoclonal anti-MPT64 on the solid phase of the test 
line, producing a band that is red to purple in color. In the absence of MPT64, no line will 
appear in the test band region.
[Intended Use] SD BIOLINE TB Ag MPT64 Rapid is a rapid immunochromatographic iden-

M. tuberculosis complex that uses mouse monoclonal anti-MPT64. 
M. tu-

berculosis complex in combination with culture systems based on liquid media with no 
technical complexity.

Materials provided and active ingredients of main 
components
1. The SD BIOLINE TB Ag MPT64 Rapid test kit contains the following items to per-

Mycobacterium tuberculosis Complex by Rapid Test

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 colonies should be 

• 

-

1. 
2. 

the specimen well.
3. As the test begins to work, purple color will move across the result window in the 

center of the test device.
4. Interpret the test results 15 minutes after specimen application.
Caution : Do not read the results after 15 minutes. Reading test results too late can yield 
false results.

1. A colored control band will appear in the left section of the result window to show 
that the test is working properly.

2. The right section of the result window indicates the test results. If another colored 
band appears in the right section of the result window, this is the test band.

• Negative Result : The presence of only the control band (C) within the result win-
dow indicates a negative result.

• Positive Result : The presence of the test band (T) and the control band (C) within 

result.
*Notes: Depending on the MPT64 antigen concentration, the intensity of the test 
line may vary. 

• Invalid Result : If the control band (C) is not visible within the result window after 
performing the test, the result is considered invalid. Instructions may not have 
been followed correctly or the test may have deteriorated beyond the expiration 
date. It is recommended that the specimen be retested using a new test kit.
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Preparation / Préparation / Preparación / Preparação

Interpret test results at 15 minutes.EN

Interpret test results at 15 minutes.EN

Interpréter les résultats à 15 minutes.FR

Interpréter les résultats à 15 minutes.FR

Interpretar los resultados de la prueba a los 15 
minutos.

ES

Interpretar los resultados de la prueba a los 15 
minutos.

ES

Interprete o resultado do teste ao fim de 15 
minutos.

PT

Interprete o resultado do teste ao fim de 15 
minutos.

PT

Caution : Do not read the results after 15 minutes. 
Reading test results too late can yield false results.

EN

Caution : Do not read the results after 15 minutes. 
Reading test results too late can yield false results.

EN Caution : Do not read the results after 15 minutes. 
Reading test results too late can yield false results.

EN

Advertencia : No lea los resultados de la prueba 
pasados los 15 minutos. La lectura tardía puede 
proporcionar resultados erróneos.

ES

Advertencia : No lea los resultados de la prueba 
pasados los 15 minutos. La lectura tardía puede 
proporcionar resultados erróneos.

ES Advertencia : No lea los resultados de la prueba 
pasados los 15 minutos. La lectura tardía puede 
proporcionar resultados erróneos.

ES

Attention: Ne pas interpréter après 15 minutes. 
Une lecture tardive peut fausser les résultats.

FR

Attention: Ne pas interpréter après 15 minutes. 
Une lecture tardive peut fausser les résultats.

FR Attention: Ne pas interpréter après 15 minutes. 
Une lecture tardive peut fausser les résultats.

FR

Atenção: Não leia os resultados depois de 
decorridos 15 minutos. Ler demasiado tarde 
pode dar falsos resultados.

PT

Atenção: Não leia os resultados depois de 
decorridos 15 minutos. Ler demasiado tarde 
pode dar falsos resultados.

PT Atenção: Não leia os resultados depois de 
decorridos 15 minutos. Ler demasiado tarde 
pode dar falsos resultados.

PT

15 min

15 min

1

TB Ag MPT64

2

Liquid cultures / Cultures liquides / Cultivos líquidos / Culturas líquidas Solid cultures / Cultures Solides / Cultivo sólido / Culturas sólidas

Solid cultures / Cultures Solides / Cultivo sólido / Culturas sólidas

200 µl of 
extraction buffer

100 µl 
liquid cultures

100 µl of 
 suspended solid 
cultures in buffer

100 µl of 
 condensation

fluid

Take 100 µl of specimen from liquid cultures.EN

Tome 100 μl de cultivos líquidos.ES

Prélever 100 µl d'échantillon issu d'une culture 
en milieu liquide.

FR

Retire 100 μl de amostra de culturas líquidas.PT

Add 100 μl of liquid cultures into the specimen 
well.

EN

Agregue 100 μl de cultivos líquidos en el pozo 
de muestra.

ES

Ajouter 100 µl de culture liquide dans le puits 
échantillon.

FR

Adicione 100 μl de culturas líquidas ao poço da 
amostra.

PT

TB Ag MPT64

1

2

Condensation fluid of slant agar tubes / Liquide de condensation sur milieu solide en 
tube / Fluido de condensación / Líquido de condensação de tubos de agar inclinado

200 µl of 
extraction buffer

100 µl 
liquid cultures

100 µl of 
 suspended solid 
cultures in buffer

100 µl of 
 condensation

fluid

Add 100 μl of suspended solid cultures in buffer 
into the specimen well.

EN

Añada 100 μl de cultivos en placa suspendidos 
en búfer en el pozo de muestra.

ES

Ajouter dans le puits échantillon les 100 µl du 
liquide de condensation.

FR

Adicione 100 μl de culturas sólidas em suspensão 
em solução tampão no poço da amostra.

PT

Take 100 μl of suspended solid cultures in buffer.EN

Tome 100 μl de cultivos en placa suspendidos 
en búfer.

ES

Prélever 100 µl de liquide de condensation.FR

Retire 100 μl de culturas sólidas em suspensão 
em solução tampão.

PT

Test procedure / Réalisation du test / Procedimiento de la prueba / Procedimento de teste

3

3
Interpret test results at 15 minutes.EN

Interpréter les résultats à 15 minutes.FR

Interpretar los resultados de la prueba a los 15 
minutos.

ES

Interprete o resultado do teste ao fim de 15 
minutos.

PT
15 min

Colony / Colonie / colonia / Colónia

TB Ag MPT64

1

2

3

4

200 µl of 
extraction buffer

100 µl 
liquid cultures

100 µl of 
 suspended solid 
cultures in buffer

100 µl of 
 condensation

fluid

200 µl of 
extraction buffer

100 µl 
liquid cultures

100 µl of 
 suspended solid 
cultures in buffer

100 µl of 
 condensation

fluid

Take 200 μl of extraction buffer and move 
them into the test tube.

Thoroughly mix colonies with 200 µl of 
extraction buffer.

Add 100 µl of suspended solid cultures in 
buffer into the specimen well.

Take 3~4 colonies from solid cultures.

EN

EN

EN

EN

Mezcle las colonias con 200 μl de búfer de 
extracción.

Añada 100 μl de cultivos en placa suspendidos 
en búfer en el pozo de muestra.

Tome 3~4 colonias de cultivo en placa.

Tome 200 μl de bufer de extracción y moverlo 
al tubo de ensayo.

ES

ES

ES

ES

Prélever 200 µl de réactif d'extraction et les 
ajouter dans un tube à essai.

Mélanger complétement les colonies dans les 
200 µl de réactif d'extraction.

Ajouter dans le puits échantillon, 100 µl 
de cette culture en milieu solide remise en 
suspension dans le réactif d'extraction.

Prélever 3~4 colonies de la culture solide.

FR

FR

FR

FR

Retire 200 μl de solução tampão de extracção e 
coloque-a no tubo de teste.

Misture bem as colónias com 200 μl de solução 
tampão de extracção.

Adicione 100 μl de culturas sólidas em 
suspensão em solução tampão ao poço da 
amostra.

Retire 3~4 colónias de culturas sólidas.

PT

PT

PT

PT

5

Negative / Négatif / Negativo / Negativo

Positive / Positif / Positivo / Positivo

Invalid / Invalide / No valido / Inválido

TB Ag MPT64

TB Ag MPT64

TB Ag MPT64

TB Ag MPT64

TB Ag MPT64

Interpretation / Interprétation / Interpretación / Interpretação

One line “C” in the result window. Specimen contains no Mycobacterium tuberculosis antigen.

“C”, “T” (Two bands) : Specimen contains Mycobacterium tuberculosis antigen complex.

No “C” line in result window. It is recommended that the specimen be retested using a new test kit.

EN

EN

EN

la presencia de únicamente la banda de control “C”. No hay antigeno de Mycobacterium tuberculosis

“C” y “T” (dos líneas de color) : Complejo de Mycobacterium tuberculosis positivo

no se ve la banda de control “C” en la ventana de resultados. Se recomienda volver a analizar la 
muestra con un kit de prueba nuevo.

ES

ES

ES

Une seule bande « C » dans la fenêtre de résultat. Pas d’antigène M. tuberculosis

« C » et « T » (deux bandes) : Complexe M. tuberculosis positif

Absence de ligne « C » dans la fenêtre des résultats. Il est recommandé dans ce cas de tester à nouveau 
l’échantillon à l’aide d’un nouveau kit.

FR

FR

FR

A presença apenas da banda de controlo “C”. No hay antigeno de Mycobacterium tuberculosis

“C” e “T” (duas bandas) : Antigénio do complexo Mycobacterium tuberculosis positivo

Sem linha “C” na janela do resultado. Recomenda-se que a amostra seja novamente testada utilizando 
um novo kit de teste.

PT

PT

PT
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