
                      Antigene de controlo da Shigella  
Para a aglutinação em lâmina de microscópio 

 INFORMAÇÕES PARA UTILIZAÇÃO POR PROFISSIONAIS
    

Utilização indicada
O antigene de controlo serve para a verificação da capacidade de aglutinação dos reagentes de teste Anti-Shigella da 
sifin e da garantia de qualidade do procedimento de teste através da aglutinação em lâmina de microscópio. 
Princípio do teste
Aglutinação através da reação entre antigene e anticorpo entre anticorpos específicos da Shigella e serovares da Shigella 
caracterizados por antigenes de controlo.
Composição
Os antigenes de controlo da Shigella são constituídos por serovares da Shigella caracterizados por suspensão de bactérias 
mortas, em soro fisiológico tampão fosfato (PBS) com 0,5 % de formalina.

Especificações disponíveis Mistura de antigenes

TS 1510  Antigene de controlo Shigella flexneri  S. flexneri Tipo 1b, 2a, 3a, 4a 

TS 1511 Antigene de controlo Shigella dysenteriae S. dysenteriae Tipo 1, 2, 3, 7

TS 1512 Antigene de controlo Shigella boydii S. boydii Type 1, 2, 5, 8

TS 1513 Antigene de controlo Shigella sonnei S. sonnei Formato S (Fase I), S. sonnei Formato F (Fase II)
A embalagem contém 2 ml.
Formato de dosagem, conservação e condições de armazenagem
Os antigenes de controlo são fluidos e estão prontos a serem utilizados. Vêm selados de origem e podem ser utilizados, 
após abertos pela primeira vez e se armazenados a uma temperatura entre 2...8 °C, até à data indicada na etiqueta. 
Após utilização, os frascos devem ser novamente bem fechados.
Advertências e medidas de segurança
Devido ao conteúdo de formalina, o contacto com a pele e as mucosas deve ser evitado! Se necessário enxaguar com 
bastante água.
Materiais de trabalho e equipamentos não fornecidos
Lâminas de vidro, agitador, soro fisiológico (9,0 g/l NaCl), contentor para eliminar materiais infecciosos, reagentes de 
teste da sifin.
Material de teste e metodologia
Os antigenes de controlo servem como controlo de qualidade de reagentes de teste Anti-Shigella poli-específicos da sifin 
através da aglutinação em lâmina de microscópio.
O antigene de controlo Shigella dysenteriae pode ser usado também para verificação dos reagentes de teste 
monoespecíficos Anti-Shigella dysenteriae Tipo 1 e Anti-Shigella dysenteriae Tipo 2.
O antigene de controlo Shigella sonnei serve também como verificação dos reagentes de teste Anti-Shigella sonnei 
formato S (Fase I), Anti-Shigella sonnei formato F (Fase II) e Anti-Shigella sonnei Formato S e F (Fases I e II).
Âmbito de aplicação para controlo de qualidade

Antigene de  
controlo Shigella 
flexneri TS1510

Antigene de  
controlo Shigella                            
dysenteriae                            TS1511

Antigene 
de  controlo                        
Shigella boydii  TS1512

Antigene 
de  controlo                            
Shigella sonnei   TS1513

Anti-Shigella I TR1811
TR1811-01 

Anti-Shigella II TS1821 
TS1821-01

Anti-Shigella III TS1831 Anti-Shigella I TR1811 
TR1811-01

Anti-Shigella 
flexneri

TS1901 Anti-Shigella 
dysenteriae Tipo 1

TS2001 Anti-Shigella sonnei 
Formato S (Fase I)

TR2012

Anti-Shigella 
dysenteriae Tipo 2

TS2002 Anti-Shigella sonnei 
Formato F (Fase II)

TR2013

Anti-Shigella sonnei 
Formatos S e F (Fase I e II)

TR2014

Os antigenes de controlo devem ser agitados com cuidado antes da sua utilização até estarem totalmente misturados.
São misturadas em partes iguais, respetivamente uma gota de antigene de controlo (cerca de 25 μl) numa lâmina de 
microscópio com respetivamente uma gota de reagente de teste da sifin (cerca de 25 μl), necessário para verificação 
serológica do antigene de controlo.
A lâmina de microscópio deverá estar pousada numa base escura. A lâmina de microscópio é levantada contra uma fonte 
de luz com fundo preto, rodada e o resultado é lido a olho nu. Para excluir as aglutinações espontâneas, deverá utilizar-se 
um controlo negativo com soro fisiológico em vez do reagente de teste da sifin.
Avaliação dos resultados de aglutinação
Aglutinação visível após 1 a 20 oscilações. O controlo negativo deve permanecer turvo com aspeto leitoso.
Informação para os utilizadores: Os antigenes de controlo servem exclusivamente para a utilização indicada acima de 
controlo de qualidade da tipagem serológica através da aglutinação em lâmina de microscópio utilizando o reagente de 
teste da sifin.
Explicação dos símbolos utilizados

Número do lote (Denominação do lote) Utilizável até AAAA-MM (MM = Fim do mês)

Número do pedido Limitação de temperatura

Diagnóstico in vitro Esteja atento às instruções de utilização 

Aglutinação em lâmina de microscópio

                      Antígenos de control Shigella  
Para la prueba de aglutinación en portaobjetos

 INFORMACIÓN DE USO PARA PERSONAL ESPECIALIZADO
    

Uso previsto
Los antígenos de control se utilizan para verificar la aglutinabilidad de reactivos de ensayo Anti-Shigella de sifin y 
controlar la calidad del procedimiento de ensayo mediante la prueba de aglutinación en portaobjetos. 
Principio del ensayo
Aglutinación mediante reacción antígeno-anticuerpo entre anticuerpos específicos de la Shigella y antígenos de control 
de serovares de Shigella caracterizados.
Composición
Los antígenos de control de la Shigella son suspensiones bacterianas muertas de serovares de Shigella caracterizados en 
tampón fosfato salino (pBs) con un 0,5 % de formol. 

Especificidades disponibles Mezcla de antígenos

TS 1510  Antígenos de control Shigella flexneri  S. flexneri tipos 1b, 2a, 3a, 4a 

TS 1511 Antígenos de control Shigella dysenteriae S. dysenteriae tipos 1, 2, 3, 7

TS 1512 Antígenos de control Shigella boydii S. boydii tipos 1, 2, 5, 8

TS 1513 Antígenos de control Shigella sonnei S. sonnei en forma de S (fase I), S. sonnei en forma de F (fase II)
El embalaje contiene 2 ml.
Forma galénica, vida útil y condiciones de almacenamiento
Los antígenos de control son líquidos y están listos para su uso. Vienen cerrados en su embalaje y tras la primera apertura 
se pueden utilizar hasta la fecha indicada en la etiqueta a una temperatura de entre 2 y 8 ºC. Tras utilizar la, esta debe 
volver a cerrarse bien.
Advertencias y precauciones de uso
Debe evitarse que entren en contacto con la piel y las mucosas. Si lo hicieran, lavar con agua abundante.
Materiales de trabajo y equipos no suministrados
Portaobjetos de vidrio, agitador, suero fisiológico (9,0 g/l NaCl), contenedores para desechar materiales infecciosos, 
reactivos de ensayo de sifin
Material de ensayo y metodología
Los antígenos de control se utilizan en el control de calidad de los reactivos de ensayo Anti-Shigella de sifin con la prueba 
de aglutinación en portaobjetos.
El antígeno de control Shigella dysenteriae también se puede utilizar para examinar los reactivos de ensayo 
monoespecíficos Anti-Shigella dysenteriae tipo 1 y Anti-Shigella dysenteriae tipo 2.
El antígeno de control Shigella sonnei también se puede utilizar para examinar los reactivos de ensayo Anti-Shigella    
sonnei en forma de S (fase I), Anti-Shigella sonnei en forma de F (fase II) y Anti-Shigella sonnei en forma de S y F (fases I y II).
Ámbito de aplicación para controlar la calidad

Antígeno de control                    
Shigella flexneri TS1510

Antígeno de control                                                
Shigella dysenteriae                            TS1511

Antígeno de control                                              
Shigella boydii  TS1512

Antígeno de control                                                
Shigella sonnei   TS1513

Anti-Shigella I TR1811
TR1811-01 

Anti-Shigella II TS1821 
TS1821-01

Anti-Shigella III TS1831 Anti-Shigella I TR1811 
TR1811-01

Anti-Shigella 
flexneri

TS1901 Anti-Shigella 
dysenteriae tipo 1

TS2001 Anti-Shigella sonnei 
Forma S (fase I)

TR2012

Anti-Shigella 
dysenteriae tipo 2

TS2002 Anti-Shigella sonnei 
Forma F (fase II)

TR2013

Anti-Shigella sonnei en 
forma de S y F (fases I&II)

TR2014

Los antígenos de control deben agitarse cuidadosamente antes de usarlos hasta conseguir una mezcla uniforme.
Mezclar a partes iguales en un portaobjetos una gota de antígeno de control (25 μl aprox.) con una gota de reactivo de 
ensayo de sifin (25 μl aprox.) necesario para determinar la fórmula antigénica del antígeno de control.
El portaobjetos debería colocarse sobre una base oscura. Para leer el resultado a simple vista, deberá colocarse el 
portaobjetos delante de una fuente de luz, contra un fondo negro, y girarse. Para excluir las aglutinaciones espontáneas, 
deberá realizarse un único control negativo con suero fisiológico en lugar de utilizar reactivo de ensayo sifin.
Evaluación del resultado de aglutinación
Aglutinación visible tras girar la muestra entre 1 y 20 veces. El control negativo debe permanecer turbio y lechoso.
Indicación para el usuario: de acuerdo con lo establecido en el uso previsto descrito con anterioridad, los antígenos de 
control se utilizan exclusivamente para controlar la calidad de la tipificación serológica mediante la prueba de aglutinación 
en portaobjetos cuando se utilicen reactivos de control de sifin.
Explicación de los símbolos utilizados

Código de lote Utilizar antes de AAAA-MM (MM = final del mes) 

Número de referencia del catálogo Límite de temperatura

Dispositivo médico de diagnóstico in vitro Consultar las instrucciones de uso

Prueba de aglutinación en portaobjetos
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