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MICOBACTERIA

Sistemas e testes que ndo podem faltar em seu laboratério.

Nossos testes moleculares permitem a triagem eficiente de:

e Tuberculose (TB) e deteccdo de resisténcia as drogas rifampicina, isoniazida,
aminoglicosideos/peptideos ciclicos, fluoroquinolonas e etambutol;

e Deteccdo da resisténcia aos macrolideos e aos aminoglicosideos em diversas
micobactérias ndo tuberculosas (MNT) clinicamente relevantes;

e Deteccdo de Hanseniase e suas resisténcias;

e Deteccido de espécies de micobactérias ndo tuberculosas (MNT).

— Tuberculose ™®

A tuberculose (TB) € uma das doencas infecciosas de maior prevaléncia
no mundo. Um Unico paciente com TB ativa pode infectar de 10 a 15
pessoas por ano. Quatro pardmetros sdo de crucial importancia para o
controle desta doenca:

e Diagnoéstico rapido;

e Prevencao da propagacio da doenca;

e Tratamento efetivo com antituberculinicos;

e Prevencao do desenvolvimento de resisténcia as drogas.

A linha TB da Hain Lifescience oferece um sistema de diagnéstico rapido,
facil e custo-efetivo que sdo pré-requisitos para um tratamento eficiente
e contingéncia da tuberculose.

— Micobactérias
N&o Tuberculosas MNT

A incidéncia de infeccOes causadas por micobactérias ndo tuberculosas
(MNT) tem aumentado durante os anos e, consequentemente, regimes
terapéuticos adequados tém se tornado cada vez mais importantes.

Infeccoes causadas por essas micobactérias sao dificeis de tratar devido
a resisténcia as drogas. Assim, os resultados dos tratamentos diferem
significantemente.
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MICOBACTERIA

Genolype MTBC

Ensaio genético molecular para diferenciacado do complexo M. tuberculosis.

............. L e e s e Controle Conjugado
Controle Universal
MTBC

Sondas
especificas

do gene para
diferenciacdo
do complexo
Mycobacterium
tuberculosis

B ] ] B B B

M. tuberculosis / M. africanum M. microti M. bovis ssp. bovis BCG M. bovis ssp. caprae
M. canettii

Caracteristicas

O GenoType MTBC permite a identificacdo genética molecular do M. tuberculosis /M.canettii,
M. bovis ssp. bovis, M. bovis ssp. caprae, M. africanum, M. microti de amostras de cultura e cepas
da vacina M. bovis BCG (Bacille Calmette-Guérin).

Principio do teste

GenoType MTBC é baseado na tecnologia de PCR e DNA-STRIP. O DNA do Mycobacterium
é extraido a partir de amostras clinicas e de cultura, especificamente amplificado por PCR e
detectadoemumamembranastrip utilizando hibridizacdoreversae umareacaode coloracao
enzimatica. Os resultados sio validados pelo desenvolvimentos das bandas do Controle do
Conjugado, Controle Universal e Controle MTBC.
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Beneficios

Eficiéncia: deteccio e diferenciacdo simultanea das espécies pertencentes ao complexo M.
tuberculosis em um processamento Unico. Como material inicial, amostras sélidas ou liquidas
de cultura podem ser utilizadas.

Confiabilidade: controles internos evidenciam resultados validos, assegurando, portanto,
diagndsticos de alta confiabilidade.

Rapidez: resultados disponiveis em algumas horas, comparados com varias semanas para
deteccdo convencional.

PRODUTO COM REGISTRO NA ANVISA N° 80502070075
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MICOBACTERIA

Genolype Mycobacterium CM

Ensaio molecular genético para deteccdo do complexo M. tuberculosis e 20 espécies
clinicamente relevantes de MNT.

Caracteristicas

O GenoType Mycobacterium CM permite a identificacdo genética molecular, a partir de
material cultivado e amostras clinicas, do Complexo Mycobacterium tuberculosis, assim como
das seguintes espécies de micobactérias ndo tuberculosas: M. avium, M. chelonae, complexo
M. abscessus, grupo M. fortuitum, M. gornonae, M. intracellulare, M scrofulaceum, M szulgai, M.
interjectum, M. ksansasii, M. malmoense, M. marinum/M. ulcerans e M. xenopi.

Principio do teste

O GenoType Mycobacterium CM ¢é baseado na tecnologia de PCR e DNA-STRIP. O DNA
do Mycobacterium é extraido a partir de amostras clinicas e de cultura, especificamente
amplificado por PCR e detectado em uma membrana strip utilizando hibridizacdo reversa
e uma reacao de coloracao enzimatica. Os resultados sao validados pelo desenvolvimentos
das bandas do Controle do Conjugado e Controle Interno.

Beneficios

Eficiéncia: deteccdo do complexo M. tuberculosis e 20 espécies de MNT clinicamente
relevantes em um Unico procedimento.

Confiabilidade: controles internos evidenciam a validade dos resultados.

Rapidez: resultados obtidos em algumas horas, comparados com vérias semanas para
deteccao convencional.

MICOBACTERIA

— Genolype CMdirect VER 1.0
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== Coloracdo === Coloracao facultativa fraca == Sem coloragao

=== Coloracdo facultativa === Coloracao ( pode ser mais fraca que a bandade IC)

DETECCAO Complexo M. tuberculosis e 20 espécies clinicamente relevantes de MNT.
AMOSTRAS Amostras clinicas.

PRODUTO COM REGISTRO NA ANVISA N° 80502070087

— Genolype CM VER 2.0
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'As espécies podem ser posteriormente diferenciadas com GenoType Mycobacterium AS
2Para posterior deferenciacéo utilizar Genotype Mycobacterium AS
*Para posterior diferenciacéo utilizar GenoType MTBC

DETECCAO Complexo M. tuberculosis e 20 espécies clinicamente relevantes de MNT.
AMOSTRAS Amostras de Cultura.

PRODUTO COM REGISTRO NA ANVISA N° 80502070073
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MICOBACTERIA

Genolype Mycobacterium AS

Ensaio genético molecular para deteccdo posterior de 19 espécies de MNT clinicamente
relevantes.

Caracteristicas

O GenoType Mycobacterium AS permite a identificacdo genética molecular, a partir de
material cultivado, das seguintes espécies de micobactérias nao tuberculosas: M. simiae,
M. mucogenicum, M. goodii, M. celatum, M. smegmatis, M. genavense, M. lentiflavum, M.
heckeshornense, M. szulgai/M. intermedium, M. phlei, M. haemophilum, M. kansasii, M. ulcerans,
M. gastri, M. asiaticum e M. shimoidei.

Principio do teste

O GenoType Mycobacterium AS é baseado na tecnologia de PCR e DNA-STRIP. O DNA do
Mycobacterium é extraido a partir de amostras de cultura, especificamente amplificado por
PCR e detectado em uma membrana strip utilizando hibridizacdo reversa e uma reacdo de
coloracao enzimatica. Os resultados sdo validados pelo desenvolvimentos das bandas do
Controle do Conjugado e Controle Interno.

Beneficios

Eficiéncia: deteccdo e identificacdo de 19 espécies de MNT clinicamente relevantes em
um Unico processamento. A extracdo e amplificacdo do DNA nédo é necessaria, uma vez
qgue o amplicon gerado com o Kit Genotype Mycobacterium CM pode ser utilizado para o
processamento.

Confiabilidade: a alta sensibilidade permite até mesmo a identificacdo de culturas fraco-
positivas e culturas mistas de micobactéria de crescimento rapido e lento.

Rapidez: resultados obtidos em algumas horas, comparados com vdrias semanas para
deteccao convencional.

- = 01 Controle Conjugado
- 02 Controle Universal
- 03 Controle Genus

- 10 Sondas
-1 especificas
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PRODUTO PARA USO EM PESQUISA (RUO)

MICOBACTERIA

Micobactérias Nao Tuberculosas

M. abscessus

M. avium

M. celatum

M. chelonae

M. fortuitum

M. gastri

M. genavense

M. goodii

M. gordonae

M. haemophilum

M. heckeshornense

M. immunogenum

M. interjectum

M. intermedium

M. intracellulare

M. kansasii

Bioguimicamente similar a M. chelonae, M. fortuitum, M. peregrinum:
predominante na Europa, doenca pulmonar crénica, infeccdes de
feridas.

Similar a M. peregrinum, bacilo ambiental ndo patogénico, crescimento
rapido.

Complexo MAIS (Mycobacteria-avium-intracellulare-scrofulaceum),

bacilo ambiental ubiquo, doencas pulmonares, causa linfadenite em
criancgas, crescimento lento.

Similar a M. xenopi, crescimento lento.

Causa lesdes cutaneas, abscessos subcutaneos, raramente tuberculose
pulmonar, disseminando TB em pacientes com imunodeficiéncia.

Crescimento rapido, ndo pigmentado.

Pode facilmente ser confundido com M. avium ou M. kansasii, sem
relevancia clinica.

Relacionado a M. simiae, causa infeccdes oportunistas, crescimento lento.

Relacionado a M. smegmatis e o complexo M. fortuitum, infeccao apos
fraturas de osso, crescimento rapido.

Contaminante frequente de amostras clinicas, e/ou em agua, sem
relevancia clinica.

Em pacientes com imunodeficiéncia, causa abscessos cutaneos,
crescimento lento.

Muito relacionado a M. xenopi, patégeno humano, crescimento lento.

Similar & M. chelonae e M. abscessus, associado com infeccoes de catéter.

Similar a M. scrofulaceum e M. simiae, conexdo com linfadenite crénica,
crescimento lento.

Causa doencas pulmonares.

Complexo MAIS, causa doencas pulmonares, tuberculose disseminada,
tuberculose infecciosa (em particular quando relacionado a AIDS),
crescimento lento.

Causa doenca pulmonar, linfadenite, TB disseminada em pacientes
com imunodeficiéncia, crescimento lento.
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MICOBACTERIA

Micobactérias Nao Tuberculosas

Relacionado a M. genavense, extracao inicial de pacientes com
spondylodiscitis, crescimento lento.

Causa linfadenite cervical (particularmente em criancas), infeccdes
M. malmoense .
pulmonares, crescimento lento.

Relacionado a M. fortuitum e M. peregrinum, inicialmente extraido de
escarro, crescimento rapido.

M. lentiflavum

M. mageritense

M. marinum Causa lesdes cutaneas (granuloma de piscina), crescimento lento.

Similar a M. fortuitum, causa infeccoes de feridas pés-traumaticas e
sepse associada ao catéter, crescimento rapido.

Bacilo ambiental potencialmente patogénico, crescimento lento,
M. palustre -
forma colénias amarelas.
. Similar a M. fortuitum, sem relevancia clinica significante, crescimento
M. peregrinum -
rapido.
m Ubiquo, ndo patogénico, crescimento rapido.

Complexo MAIS, causa linfadenite (em criancas), tuberculose
disseminada em pacientes com imunodeficiéncia, crescimento lento.

M. mucogenicum

M. scrofulaceum
M. septicum Similar a M. peregrinum, patogenicidade é assumida.

M. shimoidei Considerado um patégeno pulmonar, crescimento lento.

Sinais clinicos similares a M. avium, raramente causa tuberculose
pulmonar, crescimento lento.
. Similar a M. fortuitum, pode causar infeccdes de tecidos moles,

M. smegmatis . L
crescimento rapido.

M. szulgai Causa doenca similar a tuberculose, adenite cervical, crescimento lento.
Intimamente relacionado a M. marinum, causa ulceracdes cutaneas

M. ulcerans - .
(tépica), crescimento lento.

M. xenopi Pode causar doencas pulmonares, ocorre em agua, crescimento lento.

DETECCAO
DIRETA E TESTE DE
SUSCETIBILIDADE
AS DROGAS
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MICOBACTERIA

Tuberculose TB

O aumento da TB Multi Droga Resistente (MDR) é uma questao globalmente alarmante.
MDR-TB é definida como uma TB que é resistente a pelo menos rifampicina e isoniazida, as
duas mais poderosas drogas de primeira linha. Com o objetivo de prevenir a propagacao da
TB resistente e oferecer a terapia mais apropriada, a deteccao rapida e direta da MDR-TB é
mandatoria.

O kit GenoType MTBDRplus é baseado na tecnologia de PCR e DNA-STRIP que permite
a deteccao do complexo M. tuberculosis e sua resisténcia contra rifampicina e isoniazida
diretamente de amostras clinicas e amostras cultivadas.

TB Extensivamente Resistente (XDR-TB) é definida como uma MDR-TB com resisténcia
adicional as fluoroquinolonas e a um agente de segunda linha (Amicacina, Canamicina ou
Capreomicina). O diagndstico e tratamento da XDR-TB é ainda mais desafiador uma vez que
as cepas deixam os pacientes praticamente sem opc¢des de tratamento.

O kit GenoType MTBDRsI pode ser realizado sequencialmente ao GenoType MTBDRplus,
usando o mesmo isolado de DNA. Assim, um teste eficiente para XDR-TB é possivel.

MNT

O kit Genolype NTM-DR permite a deteccdo de varias MNTs clinicamente relevantes,
incluindo a diferenciacdo entre M. intracellulare e M. chimaera. Além disso, a resisténcia das
micobactérias a macrolideos e aminoglicosideos também sao detectadas dentro da mesma
etapa. Assim, o GenoType NTM-DR fornece informacdes cruciais como pré-requisito para
um adequado regime terapéutico.

HANSENIASE

Mesmo que se pense que a hanseniase tenha sido erradicada, de acordo com a Organizacao
Mundial da Saude (OMS), cerca de 3 milhdes de pessoas sofrem com as consequéncias a
longo prazo.

A hanseniase, também conhecida como doenca de Hansen, é uma doenca infecciosa cronica,
causada por Mycobacterium leprae, um bacilo alcool-acido resistente. Os bacilos afetam a
pele, mucosas, nervos periféricos, olhos e 6rgaos internos e, em alguns casos, os ganglios
linfaticos. O tempo de incubacdo da doenca pode levar até 20 anos ou mais.

O kit GenoType LepraeDR é o primeiro sistema comercial de testes de genética molecular
para a deteccao de Mycobacterium leprae, garantindo um resultado rapido e confidvel para a
identificacdo de M. leprae e suas resisténcias antibidticas a rifampicina, ofloxacina e dapsona
em poucas horas.

MICOBACTERIA

GenoType MTBDRplus

Ensaio molecular genético para deteccdo do complexo M. tuberculosis a sua resisténcia a
rifampicina e/ou isoniazida.

Principio do teste

GenoType MTBDRplus é baseado na tecnologia de PCR e DNA-STRIP. O DNA do
Mycobacterium é extraido a partir de amostras clinicas ou material de cultura,
especificamente amplificado por PCR e detectado em uma membrana strip utilizando
hibridizacdo reversa e uma reacao de coloracdo enzimatica. Os resultados sdo validados
pelo desenvolvimentos das bandas do Controle do Conjugado, Controle de Amplificacao,
Complexo M. tuberculosis e Controle de Loci.

4 [ ]
Caracteristicas
O GenoType MTBDRplus permite a deteccao genética molecular simultanea do(a):
e Complexo M. tuberculosis;

e Resisténcia a rifampicina através da deteccdo das mutacdes mais comuns no
gene rpoB;

e Resisténcia aisoniazida: Para deteccao de alto nivel de resisténcia a isoniazida,
o gene katG é examinado. Para baixo nivel de resisténcia a isoniazida a regido
promotora do gene inhA é examinada.

A partir de baciloscopia positiva ou negativa de amostras clinicas pulmonares ou de amostras
de cultura.

Beneficios

Eficiéncia: complexo M. Tuberculosis e sua resisténcia a rifampicina e/ou isoniazida sao,
simultaneamente, detectadas em uma Unica amostra de paciente. O teste é, portanto,
perfeitamente adequado para triagem de MDR-TB, para identificacdo do complexo MTB e
monoresisténcias.

Rapidez: resultados em algumas horas, comparado com algumas semanas para deteccdo
convencional do teste de suscetibilidade as drogas.

Facilidade: mix de amplificacdo pronto para uso fornecida com o kit.

Flexibilidade: a extracdo de DNA pode ser realizada tanto manualmente quanto
automatizada. Amplificacdo, deteccdo e avaliacdo também podem ser automatizados. O
teste, portanto, é adequado para rotinas de pequeno, médio e grande porte.

Custo-beneficio: poucos equipamentos sdo necessarios para a implementacdo. Portanto,
seu set-up econdbmico possibilita a utilizacdo em laboratérios de qualquer tamanho.

PRODUTO COM REGISTRO NA ANVISA N° 80502070057

SVY90dd Sy 3avalngiLiosns 3d 31531 3 v13dia 0ydd313a
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GenoType MTBDRplus GenoType MTBDRsI

05
e Principio do teste

Complexo M. tuberculosis

oaB o tyoe rabe 1 GenoType MTBDRs!/ é baseado natecnologiade PCR e DNA-STRIP. O DNA do Mycobacterium

rpoB wild type probe 2
Bl ype probe é extraido a partir de amostras de paciente ou material de cultura, especificamente
- - - rpoB wild type probe 5

it robe s amplificado por PCR e detectado em uma membrana strip utilizando hibridizacio reversa

rpoB wild type probe 8

ot e obe e uma reacao de coloracdo enzimatica. Os resultados sdo validados pelo desenvolvimentos

rpoB mutation type probe 2B . . - .

1poB mutation type probe 3 das bandas do Controle do Conjugado, Controle de Amplificacdo, Complexo M. tuberculosis
_— kaatG Locus Control .

katG mutation type probe 1 e Contr0|e de Loci.

- katG mutation type probe 2
katG mutation type probe 3

inhA Locus Control
inhAwild type probe 1
inhAwild type probe 2

- inhA mutation probe 1

- InhA mutation probe 2

- InhA mutation probe 3A

4 [d
InhA mutation probe 38
enericios

R+l R~ Rifampicina Eficiéncia: O sistema é perfeitamente adequado para deteccdo de XDR-TB

| —Isoniazida

em pacientes previamente diagnosticados com MDR-TB. Para um diagndstico
PRODUTO COM REGISTRO NA ANVISA N° 80502070057 . o .
por fases, o sistema de teste pode ser utilizado sequencialmente ao GenoType

MTBDRplus utilizando o mesmo isolado de DNA.

Sensibilidade: pode ser utilizado com amostras pulmonares de baciloscopia
negativa.

GenOType MTBDRS’ Rapidez: resultados disponiveis em algumas horas, comparado com vdrias

semanas para deteccao convencional.
Ensaio molecular genético para deteccdo do complexo M. tuberculosis e sua resisténcia a

fluoroquinolonas e/ou aminoglicosideos/peptideos ciclicos e/ou etambutol.

Caracteristicas - GenoType MTBDRs| VER. 2.0
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Complexo M. tuberculosis
e sua resisténcia as
Controle Conjugado (CC) DETECCAO DE fluoroquinolonas,
- - Controle de Amplificacio (CA) . R .
Controle M. tuberculosis (Tubo) ami n,OgI ICOSII d .eos/
peptideos ciclicos.
gyrA Locus Control (gyrA)
- = gyrAwild type probe 1 (gyrA WT1)
gyrAwild type probe 2 (gyrA WT2)
gyrAwild type probe 3 (gyrA WT3)

gyrA mutation probe 1 (yrA MUT1) Baciloscopia positiva
gyrA mutation probe 2 (syrA MUT2)

- = gyrA mutation probe 3A (gyrA MUT3A) A M o ST R A s
- - gyrA mutation probe 3B (gyrA MUT3B) pulmonares e de cultura.
- - gyrA mutation probe 3C (gyrA MUT3C)

gyrA mutation probe 3D (gyrA MUT3D)

e negativa. Amostras
- - gyrB Locus Control (gyrB)
gyrB wild type probe 1 (gyrB WT1) ETAMBUTOL —
gyrB mutation probe 1 (gyrB MUT1)

- - gyrB mutation probe 2 (gyrB MUT2)

= = rrs Locus Control (rrs)
- rswild type probe 1 (rrs WT1) FLUOROQUINOLONA
- - rrswild type probe 2 (rrs WT2)

- - rrs mutation probe 1 (rrs MUT1)

rrs mutation probe 2 (rrs MUT2)

eis Locus Control (eis) DetECta mutagées
- - is wild type probe 1 (eis WT1) il e no gene eis.
- - eis wild type probe 2 (eis WT2)
- - eis wild type probe 3 (eis WT3)

eis mutation probe 1 (eis MUT1)

Detecta mutacdes nos
genes gyrA e gyrB.

AMINOGLICOSIDEOS / Detecta mutacées no
PEPTIDEOS CiCLICOS gene I7s.

Marcador de cor

PRODUTO COM REGISTRO NA ANVISA N° 80502070068.
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MICOBACTERIA

GenoType NTM-DR

Ensaio molecular genético para deteccao e diferenciacao de diversas NTM, assim como sua
resisténcia a macrolideos e aminoglicosideos.

4 (]
Caracteristicas
O GenoType NTM-DR permite a deteccdo genética molecular simultanea do(e):

e Membros do complexo Mycobacterium avium: inclui as espécies M. avium, M.
intracellulare e M. chimaera;

e Membrosdocomplexo Mycobacterium abscessus: incluiasubespécie M. abscessus
subsp. abscessus, M. abscessus subsp. bolletii e M. abscessus subsp. Massiliense;

e Resisténcia aos macrolideos: identificada pela caracterizacdo de uma parte do
gene erm e resisténcia do gene rrl;

e Resisténcia aos aminoglicosideos: mutacdes do gene rrs.

A partir de material cultivado.

Principio do teste

GenoType NTM-DR é baseado natecnologiade PCR e DNA-STRIP. O DNA é extraido a partir
de amostras de material cultivado, amplificado por PCR e detectado em uma membrana strip
utilizando hibridizacao reversa e uma reacdo de coloracado enzimatica. Os resultados sao
validados pelo desenvolvimentos das bandas do Controle do Conjugado, Controle Universal
e Controle de Loci.

Beneficios

Inovacao: o teste exclusivo que pode diferenciar M. intracellulate e M. chimaera, utilizando
tecnologia comprovada.

Facilidade: tecnologia DNA-STRIP permite tanto o processamento manual quanto o
automatizado, tornando a implementacao dessa conveniéncia no seu laboratério facilmente
possivel.

Rapidez: resultados com informacbes detalhadas disponiveis em algumas horas,
apresentando economia de tempo quando comparado com os métodos convencionais.

- Controle Conjugado
- Controle Universal

- Species-specific probe 1
- Species-specific probe 2
- Species-specific probe 3
- Species-specific probe 4
- Species-specific probe 5
- Species-specific probe 6
- Species-specific probe 7
- Species-specific probe 8
- Species-specific probe 9
- Species-specific probe 10

- erm(41) Locus Control
- erm(41) C28
- erm(41) T28

- rrl Locus Control

-l wild type probe

- il mutation type probe 1
- il mutation type probe 2
- mrl mutation type probe 3
- mm mutation type probe 4

- s Locus Control
- s wild type probe
- s mutation type probe 1
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MICOBACTERIA

GenoType LepraeDR

Ensaio molecular genético para a deteccdo de Mycobacterium leprae e sua resisténcia a
rifampicina, ofloxacina e dapsona.

Caracteristicas

O GenoType LepraeDR permite a deteccao genética molecular simultanea do(e):

M. leprae;

e Resisténcia arifampicina pela deteccdo das mutacdes mais significativas do gene rpoB
(codificado pela subunidade- 8 da RNA polimerase);

e Resisténcia a ofloxacina e outras fluoroquinolonas pela deteccdo das mutacdes mais
significativas do gene gyrA (codificado pela subunidade-A da DNA girase);

e Resisténcia a dapsona pela deteccio de regides relevantes do gene folP1 (codificado
pela dihidropteroato sintetase).

Principio do teste

GenoType LepraeDR ¢é baseado na tecnologia de PCR e DNA-STRIP. O DNA é extraido a
partir de amostras de baciloscopia cutdnea positiva, amplificado por PCR e detectado em
uma membrana strip utilizando hibridizacao reversa e uma reacao de coloracdo enzimatica.
Os resultados sao validados pelo desenvolvimentos das bandas do Controle do Conjugado,
Controle Universal, Mycobacterium leprae e Controle de Loci.

Beneficios

Inovacgao: primeiro sistema de teste comercial para a deteccdo molecular de Mycobacterium
leprae.

Eficiéncia: deteccdoderesisténcia asdrogas de primeira e segunda linha, em um Unico passo.
Permite um tratamento precoce e adequado que reduz as consequéncias a longo prazo.

Confiabilidade: seguro e confidvel devido aos controles internos e a combinacao de
amplificacdo especifica e hibridizacao.

Rapidez: resultados com informacdes detalhadas disponiveis em algumas horas,
apresentando economia de tempo quando comparado com os métodos convencionais.

Controle Conjugado
Controle Universal

1poB Locus Control (rpoB)

1poB wild type probe 1 (rpoB WT1)
1poB wild type probe 2 (rpoB WT2)
1poB wild type probe 3 (rpoB WT3)
1poB wild type probe 4 (rpoB WT4)
1poB mutation probe 1 (rpoB MUT1)
1poB mutation probe 2 (rpoB MUT2)

- -~ gyrA Locus Control (gyrA)
- gyrAwild type probe (gyrA WT)
gyrA mutation probe (gyrA MUT)

-~ fofP) Locus Control (fofP))
--- fofP) wild type probe (fo(P) WT)
fofP) mutation probe (fofP) MUT)

marcador de cor
L L L] L] L] L]
R+ R+0
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MICROBIOLOGIA

Sistemas e testes que ndo podem faltar em seu laboratoério.

Nosso teste molecular permite a triagem eficiente de:

e Helicobacter pylori e suas resisténcias.

— Helicobacter pylori

Praticamente metade da populacdo mundial é colonizada por Helicobacter pylori (H. pylori),
apesar de muitos pacientes serem assintomaticos.

A H. pylori é considerada uma causa comum da doenca gastroduodenal e é responsavel por
uma grande porcentagem de Ulceras géstricas, gastrite e refluxo gastrico. A infeccdo cronica
por H. pylori também é um fator de risco para o desenvolvimento do cancer gastrico e do
linfoma MALT (Tecido Linfoide associado a mucosa).

Devido a associacdo com canceres malignos, a terapia de erradicacao é indicada na evidéncia
de uma infeccdo por H. pylori. Sendo corretamente aplicada, a terapia é bem sucedida na
maioria dos casos. No entanto, aplicada erroneamente, ela resulta em um aumento das
taxas de resisténcia a claritromicina. Nesses casos, a troca por antibiéticos alternativos é
necessaria.

MICROBIOLOGIA

GenoType HelicoDR

Ensaio molecular genético para deteccao de H. pylori e a sua resisténcia a claritromicina e/ou
as fluoroquinolonas.

Principio do teste

GenoType HelicoDR é baseado na tecnologia de PCR e DNA-STRIP. O DNA ¢é extraido a
partir de amostras de bidpsia ou cultura primaria, amplificado por PCR e detectado em uma
membrana strip utilizando hibridizacdo reversa e uma reacdo de coloracao enzimatica. Os
resultados sdo validados pelo desenvolvimentos das bandas do Controle do Conjugado,
Controle de Amplificacao, Helicobacter pylori e Controle de Loci.

L4 [ )
Caracteristicas
O GenoType HelicoDR permite a deteccio genética molecular simultanea do(e):

e Resisténcia as fluoroquinolonas pela deteccdo das mutacdes mais comuns no
gene gyrA;

e Resisténcia a claritromicina pela deteccdo das mutacdes mais comuns no gene
rRNA 23S, incluindo a diferenciacdo dos seus 4 tipos selvagens, tornando
possiveldetectar simultaneamentediferentesinfeccdes ou cepasheterogéneas.

A partir de amostras de biépsia ou cultura primaria.

Beneficios

Eficiéncia: combina duas etapas de diagndstico em um Unico procedimento (deteccio
precisa de H. pylori + andlise de resisténcia a claritromicina e/ou as fluoroquinolonas).

Facilidade: em contraste com métodos convencionais, essa metodologia é menos limitada,
uma vez que a deteccdo do DNA através do GenoType HelicoDR néo requer células viaveis.

Rapidez: resultados com informacdes detalhadas disponiveis em algumas horas,
apresentando economia de tempo quando comparado com os métodos convencionais.

Flexibilidade: a tecnologia do DNA-STRIP permite tanto o processamento manual, quanto o
automatizado. Portanto, pode ser facilmente implementada no laboratoério, de acordo com a
necessidade e infra-estrutura.

01 02

Controle Conjugado (CC)
Controle de Amplificacio (AC)

Helicobacter pylori (HP)

—
—
—
— - gyrA Locus Control (gyrA)
— - gyrA 87 wide type probe 1 (gyr87 WT1)
- gyrA 87 wide type probe 2 (gyr87 WT2)
- gyrA 87 wide type probe 3 (gyr87 WT3)
- gyrA 87 wide type probe 4 (gyr87 WT4)
- gyrA 87 mutation probe (gyr87 MT)

- gyrA 91 wide type probe (gyr91 WT)

- gyrA 91 mutation probe 1 (gyr91 MT1)
- gyrA 91 mutation probe 2 (gyr91 MT2)
- gyrA 91 mutation probe 3 (gyr91 MT3)

- 235 Locus Control (235)

- 235 wide type probe (235 WT)

- 235 mutation probe 1 (235 MT1)
- 235 mutation probe 2 (235 MT2)
- 235 mutation probe 3 (235 MT3)

FLQS -

Marcador de cor

FLQ®
CLAS

Sensivel as fluoroquinilonas

FLQ®
CLAS

FLQ® -

FLQ®
CLAS

Resistente as fluoroquinilonas

CLAS -

FLQ?
CLAS

Sensivel a claritromicina
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FLQ®
CLAs

CLAR - Resistente a claritromicina
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DESCRICAO
DOS KITS

KITS HAIN

Micobactéria

DESCRICAO

GenoType MTBC

GenoType
Mycobacterium
cM

GenoType
Mycobacterium
CMdirect

GenoType
Mycobacterium
AS (RUO)

REF.MODELO

H-301

299A

29996A

H-295

1876616

Micobactéria

DESCRICAO

GenoType
MTBDRplus VER 2.0

GenoType MTBDRsl
VER 2.0

GenoType NTM-DR

GenoType LepraeDR
VER 1.0

Microbiologia

DESCRICAO

GenoType
HelicoDR

REF.MODELO

304A

30496A

317A

31796A

29712

H-320

REF.MODELO

H-337

ou as fluoroquinolonas de amostras de bidpsia

Identificacdo e Diferenciacdo de Espécies

APLICAGAO APRESENTACAO

Diferenciagao do complexo
M. tuberculosis a partir de 12 testes
amostras de cultura.

Deteccdo do complexo M. tuberculosis e 20 12 testes
espécies de MNT clinicamente relevantes a
partir de amostras de cultura. 96 testes

Deteccdo do complexo M. tuberculosis e 20
espécies de MNT clinicamente relevantes a 12 testes
partir de amostras clinicas.

Deteccao de 19 espécies de MNT
clinicamente relevantes a partir 12 testes
de amostras de cultura.

Teste de Suscetibilidade as Drogas

APLICACAO APRESENTACAO
12 testes
Deteccao do complexo M. tuberculosis e sua
resisténcia a rifampicina e/ou isoniazida a
partir de amostras clinicas ou de cultura.
96 testes
Deteccao do complexo M. tuberculosis 12 testes
e sua resisténcia as fluoroquinolonas e
aminoglicosideos/peptideos ciclicos a partir
de amostras clinicas ou de cultura. 96 testes
Deteccao e diferenciacdo de diversas MNT,
assim como sua resisténcia a macrolideos
R S . . 12 testes
e aminoglicosideos, a partir de material
cultivado.
Deteccdo de Mycobacterium leprae e sua
resisténcia a rifampicina, ofloxacina e
12 testes

dapsona, a partir de amostras de baciloscopia
cutanea positiva.

Teste de Suscetibilidade as Drogas

APLICAGAO APRESENTACAO

Ensaio molecular genético para deteccao de

H. pylori e a sua resisténcia a claritromicina e/ 12 testes

ou cultura primaria.
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EQUIPAMENTOS

GT' BLOT 48 Automatizado - até 48 amostras

Sistema totalmente automatizado, realiza a hibridizacdo de até 48
amostras de uma Unica vez, com a possibilidade de processar varios testes
em conjunto.

Extracdo Hibridizacdo semiautomatizada

DNA amplificado
Andlise manual

Amplificacdo

1003/1 (110V)

REFERENCIA 1003/1 (220V)

g . Capacidade Até 48 tiras
Hibridizacdo automatizada

Volume de pipetagem 1-4mL

Numero de canais de

. ~ 6 canais
dispensacao
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Dimensdes (LxAxC) 64 x 45 x 62 cm

Peso 45 kg

Especificacoes Técnicas

100 - 120V AC, 50/ 60 Hz, ou

LI 220 - 240 V AC, 50 / 60 Hz

Registro ANVISA 80502070066

EQUIPAMENTOS

Hain LifeScience Vantagens

Controle exato de temperatura

Por meio de sistema de aquecimento de bandejas.

Tecnologia e simplicidade para o seu laboratério

. . . . - . Frascos de reagentes com cédigo de cores
Os equipamentos da Hain LifeScience foram desenvolvidos para facilitar a rotina do seu

laboratério, utilizando um processamento simples e confidvel, aliado a tecnologia avancada. Proporcionam facilidade e comodidade durante o uso.

Padronizados para atender aos requisitos dos sistemas de hibridizacdo de testes Consumo racional de reagentes

GenoType, todos os equipamentos ja apresentam rotinas pré-instaladas, tanto nas versées Por meio de sistema de recirculagio, os fluidos remanescentes dos canais
semiautomatizadas (Twincubator) quanto nas automatizadas (GT-Blot 48), atendendo as de cada frasco podem ser reutilizados, economizando em consumiveis e

diversas demandas laboratoriais. garantindo o uso racional de reagentes.




EQUIPAMENTOS

TWI NCU BATOR Semiautomatizado - até 12 amostras

Plataforma de hibridizacdo rapida e simples, ideal para o processamento
semiautomatizado de até 12 amostras.

3 REFERENCIA 7025009
i‘ Capacidade 12 tiras
@
= 8 Ndmero de programas 9 programas com até 20 passos
S =
= \8 Faixa de temperatura 4 - 105°C, incremento 1°C
-
8 Velocidade de aquecimento 0,3°C/s ~ —~
S EXTRACAO DE DNA GENOMICO
§ Velocidade de resfriamento 0,2°C/s
% Dimensdes (LxAxC) 27.5x21,0x 32,5 cm O método rapido para extracdo manual de DNA gendmico bacteriano de amostras.
[\$)
Q.
() Peso 12 kg (com bloco)
L
Tensao 100 - 240V AC, 50/ 60 Hz
Registro ANVISA 80502070060 Gen OLyse

O Genolyse permite a extracdo de DNA gendmico bacteriano altamente purificado em
apenas 03 etapas rapidas. A extracdo pode ser a partir de amostras de escarro, lavado
brénquico, secrecao traqueal, suco gastrico, urina, swab cervical e col6nia.

Vantagens

Equipamento dedicado ESPECIFICACAO DESCRICAO

Desenvolvido especificamente para atender aos requisitos dos sistemas Amostra Escarro, lavado brénquico, secrecio traqueal, suco
de teste GenoType da Hain Lifescience. gastrico, urina, swab cervical e col6nia.

51610 96 testes

Facilidade de uso

Apresenta avisos sonoros que informam quando as solucbes tampao Registro ANVISA 80502070061

precisam ser alteradas durante os passos da hibridizacao.
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MOKIUS

Parcerias Unicas.
Solugdes personalizadas.

info@mobiuslife.com.br
() +55(41)3401-1850 | 0800-7101850
Rua Jandaia do Sul, 441 - Pinhais/PR - Brasil

@ mobiuslife.com.br



