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Antigene de controlo da Shigella
Para a aglutinacao em lamina de microscépio
INFORMACOES PARA UTILIZACAO POR PROFISSIONAIS

o C€ [ivo]

Utilizacao indicada
0 antigene de controlo serve para a verificacdo da capacidade de aglutinacao dos reagentes de teste Anti-Shigella da
sifin e da garantia de qualidade do procedimento de teste através da aglutinacao em lamina de microscépio.

Principio do teste

Aglutinacdo através da reacdo entre antigene e anticorpo entre anticorpos especificos da Shigella e serovares da Shigella
caracterizados por antigenes de controlo.

Composicao

0s antigenes de controlo da Shigella sdo constituidos por serovares da Shigella caracterizados por suspensdo de bactérias
mortas, em soro fisioldgico tampao fosfato (PBS) com 0,5 % de formalina.

Especificacoes disponiveis Mistura de antigenes

TS 1510 Antigene de controlo Shigella flexneri S. flexneri Tipo 1b, 23, 33, 43

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 1), S. sonnei Formato F (Fase II)

A embalagem contém 2 ml.

Formato de dosagem, conservacao e condicoes de armazenagem

0Os antigenes de controlo sdo fluidos e estao prontos a serem utilizados. Vém selados de origem e podem ser utilizados,
apos abertos pela primeira vez e se armazenados a uma temperatura entre 2...8 °C, até 3 data indicada na etiqueta.
Apos utilizacao, os frascos devem ser novamente bem fechados.

Adverténcias e medidas de seguranca
Devido ao contetido de formalina, o contacto com a pele e as mucosas deve ser evitado! Se necessario enxaguar com
bastante dgua.

Materiais de trabalho e equipamentos nao fornecidos
Laminas de vidro, agitador, soro fisiolégico (9,0 g/l Nacl), contentor para eliminar materiais infecciosos, reagentes de
teste da sifin.

Material de teste e metodologia

0s antigenes de controlo servem como controlo de qualidade de reagentes de teste Anti-Shigella poli-especificos da sifin
através da aglutinacao em Iamina de microscopio.

0 antigene de controlo Shigella dysenteriae pode ser usado também para verificacdo dos reagentes de teste
monoespecificos Anti-Shigella dysenteriae Tipo 1 e Anti-Shigella dysenteriae Tipo 2.

0 antigene de controlo Shigella sonnei serve também como verificacao dos reagentes de teste Anti-Shigella sonnei
formato S (Fase 1), Anti-Shigella sonnei formato F (Fase I1) e Anti-Shigella sonnei Formato S e F (Fases I e II).

Ambito de aplicacdo para controlo de qualidade

Antigene de Antigene de Antigene Antigene

controlo Shigella controlo Shigella de controlo de controlo

flexneri 151510 dysenteriae 151511 Shigella boydii 151512 Shigella sonnei 151513

Anti-Shigella | TR1811  Anti-Shigella II 151821 Anti-Shigella Il TS1831  Anti-Shigella | TR18M

TR1811-01 T51821-01 TR1811-01

Anti-Shigella TS1901  Anti-Shigella 152001 Anti-Shigella sonnei  TR2012

flexneri dysenteriae Tipo 1 Formato S (Fase 1)
Anti-Shigella 152002 Anti-Shigella sonnei  TR2013
dysenteriae Tipo 2 Formato F (Fase II)

Anti-Shigella sonnei  TR2014
Formatos S e F (Fase I e Il)

0s antigenes de controlo devem ser agitados com cuidado antes da sua utilizacdo até estarem totalmente misturados.
Sao misturadas em partes iguais, respetivamente uma gota de antigene de controlo (cerca de 25 pl) numa ldmina de
microscopio com respetivamente uma gota de reagente de teste da sifin (cerca de 25 pl), necessério para verificacdo
seroldgica do antigene de controlo.

A lamina de microscépio deverd estar pousada numa base escura. A [amina de microscdpio é levantada contra uma fonte
de luz com fundo preto, rodada e o resultado é lido a olho nu. Para excluir as aglutinacées espontaneas, deverd utilizar-se
um controlo negativo com soro fisioldgico em vez do reagente de teste da sifin.

Avaliacao dos resultados de aglutinacao

Aglutinacdo visivel apds 1a 20 oscilacoes. O controlo negativo deve permanecer turvo com aspeto leitoso.

Informacao para os utilizadores: Os antigenes de controlo servem exclusivamente para a utilizacao indicada acima de
controlo de qualidade da tipagem seroldgica através da aglutinacao em lamina de microscépio utilizando o reagente de
teste da sifin.

Explicacao dos simbolos utilizados

Namero do lote (Denominacdo do lote) E Utilizdvel até AAAA-MM (MM = Fim do més)
NUmero do pedido /ﬂ/ Limitacao de temperatura
Diagndstico in vitro [:E] Esteja atento 3s instrucdes de utilizacdo

Aglutinacdo em ldmina de microscépio
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