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Kontrollantigene Shigella

Fur die Objekttrageragglutination
INFORMATION ZUM GEBRAUCH DURCH FACHPERSONAL

de C€ [vo]

Iweckbestimmung
Die Kontrollantigene dienen der Uberpriifung der Agglutinabilitat von sifin-Testreagenzien Anti-Shigella und der Qualitats-
sicherung der Testdurchfihrung mittels Objekttrageragglutination.

Testprinzip
Agglutination durch Antigen-Antikorper-Reaktion zwischen spezifischen Shigella-Antikérpern und Kontrollantigenen
charakterisierter Shigella-Serovare.

Lusammensetzung
Die Kontrollantigene Shigella sind abgetotete Bakteriensuspensionen charakterisierter Shigella Serovare in phosphat-
gepufferter Kochsalzlosung (PBS) mit 0,5 % Formalin.

Verfiigbare Spezifitaten Antigenmischung

151510 Kontrollantigen Shigella flexneri S. flexneri Typ 1b, 23, 33, 43

TS1511  Kontrollantigen Shigella dysenteriae S. dysenteriae Typ 1, 2, 3,7

TS1512  Kontrollantigen Shigella boydii S. boydiiTyp1,2,5, 8

TS1513  Kontrollantigen Shigella sonnei S. sonnei S-Form (Phase 1), S. sonnei F-Form (Phase II)

Die PackungsgroRe betragt 2 ml.

Darreichungsform, Haltbarkeit und Lagerungsbedingungen

Die Kontrollantigene liegen in flussiger, gebrauchsfertiger Form vor. Sie sind original verschlossen und nach erstmaligem
Offnen bei 2 °C...8 °C bis zu dem auf dem Etikett angegebenen Datum verwendbar. Nach Benutzung sind die Flaschchen
wieder gut zu verschlieRen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Wegen des Gehalts an Formalin Kontakt mit der Haut und Schleimhduten vermeiden! Gegebenenfalls mit reichlich Wasser
spulen.

Nicht mitgelieferte Arbeitsmaterialien und Ausriistungen
Glasobjekttrager, Ruhrstabchen, Physiologische Kochsalzlosung (9,0 g/l Nacl), Abwurfbehélter fur infektioses Material,
sifin-Testreagenzien

Untersuchungsmaterial und Methodik

Die Kontrollantigene dienen der Qualitatskontrolle von polyspezifischen sifin Testreagenzien Anti-Shigella mittels
Objekttrageragglutination.

Das Kontrollantigen Shigella dysenteriae kann auch zur Prifung der monospezifischen Testreagenzien Anti-Shigella
dysenteriae Typ 1 und Anti-Shigella dysenteriae Typ 2 verwendet werden.

Das Kontrollantigen Shigella sonnei dient auch zur Priifung der Testreagenzien Anti-Shigella sonnei S-Form (Phase 1),
Anti-Shigella sonnei F-Form (Phase 1I) und Anti-Shigella sonnei S-Form und F-Form (Phase I und I).

Anwendungsbereiche zur Qualitatskontrolle

Kontrollantigen Kontrollantigen Kontrollantigen Kontrollantigen

Shigella flexneri 151510 Shigella dysenteriae TS1511 Shigella boydii  TS1512 Shigella sonnei 151513
Anti-Shigella | TR1811  Anti-Shigella Il TS1821  Anti-Shigella 11l TS1831  Anti-Shigella | TR18T
TR1811-01 151821-01 TRI811-01
Anti-Shigella TS1901  Anti-Shigella 152001 Anti-Shigella sonnei  TR2012
flexneri dysenteriae Typ 1 S-Form (Phase 1)
Anti-Shigella 152002 Anti-Shigella sonnei  TR2013

dysenteriae Typ 2 F-Form (Phase I1)

Anti-Shigella sonnei  TR2014

S-& F-Form (Phase 1&11)

Die Kontrollantigene miissen vor ihrer Verwendung vorsichtig bis zur vollstandigen Mischung geschuttelt werden.

Jeweils ein Tropfen Kontrollantigen (ca. 25 pl) wird auf einem Objekttrager mit jeweils einem Tropfen sifin Testreagenz
(ca. 25 pl), das zur serologischen Priifung des Kontrollantigens erforderlich ist, zu gleichen Teilen vermischt.

Der Objekttrager sollte sich auf einer dunklen Unterlage befinden. Der Objekttrager wird vor eine Lichtquelle gegen einen
schwarzen Hintergrund gehalten, geschwenkt und das Ergebnis mit bloBem Auge abgelesen. Zum Ausschluss von
Spontanagglutinationen ist einmalig eine Negativkontrolle mit physiologischer Kochsalzlosung anstelle des sifin
Testreagenz mitzufhren.

Bewertung des Agglutinationsergebnisses

Sichtbare Agglutination nach 1 bis 20 Schwenkungen. Die Negativkontrolle muss milchig trib bleiben.

Hinweis fir den Anwender: Die Kontrollantigene dienen entsprechend der oben genannten Zweckbestimmung
ausschlieRlich der Qualitatskontrolle der serologischen Typisierung mittels Objekttrageragglutination bei Verwendung
von sifin Testreagenzien.

Erklérung der benutzten Symbole

Chargennummer (Chargenbezeichnung) g
Bestellnummer /ﬂ[
In-vitro-Diagnostikum I::E:I Gebrauchsanweisung beachten
Objekttrageragglutination

Verwendbar bis J)JJ-MM (MM = Monatsende)

Temperaturbegrenzung
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Antigenes de contrdle Shigella

Pour le test d'agglutination sur lame
INFORMATION A L'USAGE DES PROFESSIONNELS

i C€ [vo]

Usage prévu
Les antigenes de controle servent a vérifier la capacité d'agglutination des réactifs d’essai Anti-Shigella de sifin et 3
assurer la qualité de la réalisation de I'essai a Iaide de l'agglutination sur lame.

Principe de l'essai

Agglutination par réaction antigéne-anticorps entre les anticorps spécifiques Anti-Shigella et les antigénes de controle de
sérovars Shigella caractérisés.

Composition

Les antigenes de controle Shigella sont des suspensions de bactéries tuées de sérovars Shigella caractérisés dans une
solution de sel de cuisine 3 tampon de phosphate (PBS) contenant 0,5 % de formaline

spécificités disponibles Mélange d’antigenes

TS1510  Antigéne de contrdle Shigella flexneri S. flexneri Type 1b, 23, 33, 43

TS1511  Antigene de contrdle Shigella dysenteriae S. dysenteriae Type 1,2, 3,7

TS1512  Antigene de contrdle Shigella boydii S. boydii Type 1,2, 5, 8

TS1513  Antigene de contrdle Shigella sonnei S. sonnei forme S (phase 1), S. sonnei forme F (phase I1)

Le conditionnement représente 2 ml.

Présentation, conservation et conditions de stockage

Les antigenes de controle se présentent sous forme liquide, préte a I'emploi. S'ilssont conservés dans leur emballage
d'origine et une fois ouverts, conservés 3 une température de 2...8 °C, ils peuvent étre utilisés jusqu'a la date indiquée
sur |'étiquette. Apreés utilisation, les flacons doivent étre bien refermés.

Mises en garde et précautions d’emploi
A cause de la teneur en formaline, il faut éviter le contact avec la peau et les muqueuses et le cas échéant,
rincer abondamment 3 I'eau.

Matériaux de travail et équipements non fournis
lame de verre, agitateur, solution physiologique de sel de cuisine (9,0 g/l Nacl), collecteur de déchets pour les matériaux
infectieux, réactifs d'essai sifin

Matériau d'essai et méthodologie

Les antigenes de controle servent & assurer la qualité des réactifs d'essai polyspécifiques Anti-Shigella de sifin a I'aide de
I'agglutination sur lame.

L'antigéne de controle Shigella dysenteriae peut aussi étre utilisé pour contréler les réactifs d'essai monospécifiques
Anti-Shigella dysenteriae de type 1 et Anti-Shigella dysenteriae de type 2.

L'antigéne de controle Shigella sonnei sert également a controler les réactifs d'essai Anti-Shigella sonnei forme S

(phase 1), Anti-Shigella sonnei forme F (phase Il) et Anti-Shigella sonnei formes S et F (phase | et I).

Champs d’application pour le contréle qualité

Antigéne de Antigéne de Antigéne Antigéne

contréle Shigella contréle Shigella de contréle de contréle

flexneri 151510 dysenteriae 151511 Shigella boydii  TS1512 Shigella sonnei 151513

Anti-Shigella | TR1811  Anti-Shigella Il 151821  Anti-Shigella Il 151831  Anti-Shigella | TR18™

TR1811-01 T51821-01 TR1811-01

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

flexneri dysenteriae Type 1 forme S (phase 1)
Anti-Shigella 152002 Anti-Shigella sonnei  TR2013
dysenteriae Type 2 forme F (phase 1)

Anti-Shigella sonnei  TR2014

formes S&F (phase I&ll)

Les antigenes de contrdle doivent étre secoués avec précaution avant emploi jusquau mélange complet.

Mélanger respectivement et de maniére homogene une goutte d'antigéne de contrdle (env. 25 pl) sur une lame avec une
goutte du réactif d'essai sifin (env. 25 pl) qui est nécessaire pour I'examen sérologique de I'antigene de controle.

La lame devrait se trouver sur une base sombre. On maintient la lame devant une source de lumiére, contre un fond noir,
on la fait tourner et on it le résultat a I'oeil nu. Pour exclure des agglutinations spontanées, il faut réaliser un témoin
négatif avec une solution physiologique de sel de cuisine au lieu du réactif d'essai.

Evaluation du résultat de I'agglutination

Agglutination visible au bout de 1 a 20 rotations. Le témoin négatif doit rester trouble et laiteux.

Remarque pour ['utilisateur: Conformément a I'emploi prévu susmentionné, les antigenes de controle servent
exclusivement au contrdle qualité du typage sérologique 3 I'aide de I'agglutination sur lame lors de I'utilisation des
réactifs d'essai sifin.

Explication des symboles utilisés

Code du lot g
Référence du catalogue /ﬂ/

Utiliser jusque AAAA-MM (MM = fin du mois)
Limites de température
Dispositif medical de diagnostic in vitro [:E] Consulter les instructions d'utilisation

I'agglutination sur lame
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shigella control antigens

For the slide agglutination test
INFORMATION FOR PROFESSIONAL USE

C€ [vo]

Intended use
The control antigens are used to check the agglutinability of the sifin Anti-Shigella test reagents and for quality control
when carrying out the slide agglutination test.

Principle of the test
Agglutination using an antigen-antigen-antibody reaction between specific Shigella antibodies and control antigens of
characterised Shigella serovars.

Composition
The Shigella control antigens are killed bacterial suspensions of characterised Shigella serovars in phosphate-buffered
saline (PBS) with 0.5 % formalin.

Available specificities

TS 1510 Control antigen Shigella flexneri
TS 1511
TS 1512 Control antigen Shigella boydii
TS 1513 Control antigen Shigella sonnei
The package size is 2 ml.

Antigen mixture

S. flexneri Type 1b, 23, 33, 43

Control antigen Shigella dysenteriae S. dysenteriae Type 1,2, 3,7

S. boydiiType 1, 2,5, 8
S. sonnei S-form (phase 1), S. sonnei F-form (phase I1)

Form in which product is supplied, shelf-life and storage
The control antigens are provided in liquid, ready-to-use form. If stored at 2...8 °C both before and after opening, they
may be used up to the date given on the label. After use, the bottles must be properly closed.

Warnings and precautions
As these materials contain formalin, contact with the skin and mucous membranes must be avoided! In case of contact,
rinse with plenty of water.

Materials and equipment not supplied
Glass slides, stirring rods, physiological saline (NaCl 9,0 g/I), disposal containers for infectious material, sifin test reagents

Test material and methodology

The control antigens are used in quality control of polyspecific sifin test Anti-Shigella reagents using the slide
agglutination test.

The control antigen Shigella dysenteriae can also be used to test the monospecific test reagents Anti-Shigella dysenteriae
type 1and Anti-Shigella dysenteriae type 2.

The control antigen Shigella sonnei is also used to test the test reagent Anti-Shigella sonnei S-form (phase 1),
Anti-Shigella sonnei F-form (Phase I1) and Anti-Shigella sonnei S-form & F-form (phases | & II).

Fields of application for quality control

Control antigen Control antigen Control antigen Control antigen

Shigella flexneri 151510  Shigella dysenteriae TS1511 Shigella boydii  TS1512 Shigella sonnei 151513
Anti-Shigella | TR1811  Anti-Shigella Il TS1821  Anti-Shigella 11l TS1831  Anti-Shigella | TR1811
TR1811-01 T51821-01 TR1811-01
Anti-Shigella 151901  Anti-Shigella 152001 Anti-Shigella sonnei  TR2012
flexneri dysenteriae Type 1 S-form (phase )
Anti-Shigella 152002 Anti-Shigella sonnei  TR2013

dysenteriae Type 2 F-form (phase 1)

Anti-Shigella sonnei  TR2014
S-& F-form (phases 1&11)

The control antigens must be carefully shaken prior to use until they are fully mixed.

One drop of each control antigen (about 25 pl) is mixed on a slide with one drop of the sifin test reagent (about 25 pl) in
equal measure, as is required to conduct the serological test on the control antigen.

The slide should be placed on a dark surface. The reaction is read with the naked eye by holding the slide in front of a
light source against a black background and rocking it (tilting it back and forth). To control for spontaneous agglutination,
3 negative control must be performed at the same time using physiological saline in place of the test reagent.

Evaluation of the agglutination result

Visible agglutination after the sample has been tilted back and forth less than 20 times. The negative control must still
show a milky turbidity.

Note for the user: The control antigens are used in accordance with the above intended use exclusively for quality control
of the serological typing with the slide agglutination test when using sifin test reagents.

Explanation of the symbols used

Batch code (Lot) g
Catalogue number /i/ Temperature limitation

I::EJ Consult instructions for use

Use by YYYY-MM (MM = end of month)

In Vitro Diagnostic Medical Device

Slide agglutination
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Antigeni di controllo della Shigella

Per I'agglutinazione su vetrino
INFORMAZIONI PER L'USO PROFESSIONALE

it C€ [vo]

Uso previsto
Gli antigeni di controllo servono a verificare 1'agglutinabilita dei reagenti di prova sifin Anti-Shigella e a scopo di garanzia
della qualita di esecuzione delle prove mediante agglutinazione su vetrino.

Principio del test

Agglutinazione mediante reazione antigene-anticorpo fra specifici anticorpi della Shigella e antigeni di controllo di sieroti-
pi caratterizzati di Shigella.

Composizione

Gli antigeni di controllo della Shigella sono sospensioni di batteri uccisi di sierotipi caratterizzati di Shigella in

tampone fosfato salino (PBS) con lo 0,5 % di formalina.

Specificita disponibili

TS 1510 Antigene di controllo Shigella flexneri

Miscela antigenica

S. flexneri tipo 1b, 23, 33, 43
TS 1511 Antigene di controllo Shigella dysenteriae
TS 1512 Antigene di controllo Shigella boydii

TS 1513 Antigene di controllo Shigella sonnei

Il formato della confezione e di 2 ml.

S. dysenteriae tipo 1,2, 3,7
S. boydii tipo 1, 2,5, 8
S. sonnei forma S (fase 1), S. sonnei forma F (fase I1)

Forma di somministrazione, periodo di validita e conservazione

Gli antigeni di controllo sono in forma liquida, pronta all'uso. Sono chiusi nella confezione originale e, dopo la prima aper-
tura a una temperatura compresa fra 2 e 8 °C sono utilizzabili fino alla data indicata sull'etichetta. Dopo I'uso, i flaconi
devono essere opportunamente richiusi.

Avvertenze e precauzioni
Dato che questi materiali contengono formalina, occorre evitare il contatto con la cute e con le membrane mucose!
In caso di contatto, sciacquare con abbondante acqua.

Materiali e attrezzatura non in dotazione
Vetrini, bacchette per agitazione, soluzione salina fisiologica (NaCl 9,0 g/I), contenitori per lo smaltimento di materiale
infetto, reagenti di prova sifin

Materiale di prova e metodologia

Gli antigeni di controllo servono a controllare la qualita dei reagenti di prova sifin polispecifici Anti-Shigella mediante
agglutinazione su vetrino.

L'antigene di controllo Shigella dysenteriae puo essere utilizzato anche per verificare i reagenti di prova monospecifici
Anti-Shigella dysenteriae di tipo 1 e Anti-Shigella dysenteriae di tipo 2.

L'antigene di controllo Shigella sonnei serve anche per verificare i reagenti di prova Anti-Shigella sonnei forma S (fase 1),
Anti-Shigella sonnei forma F (fase I1) e Anti-Shigella sonnei forma S e forma F (fase I e II).

Ambiti di applicazione per il controllo della qualita

Antigene Antigene Antigene Antigene
di controllo di controllo di controllo di controllo
Shigella flexneri 151510 Shigella dysenteriae TS1511 Shigella boydii  TS1512 Shigella sonnei 151513
Anti-Shigella | TR1811  Anti-Shigella Il 151821  Anti-Shigella Il TS1831  Anti-Shigella | TR18T

TR1811-01 T51821-01 TR1811-01
Anti-Shigella TS1901  Anti-Shigella 152001 Anti-Shigella sonnei  TR2012
flexneri dysenteriae tipo 1 forma F (fase I)

Anti-Shigella 152002 Anti-Shigella sonnei  TR2013

dysenteriae tipo 2 forma F (fase 1)

Anti-Shigella sonnei  TR2014

forma S & F (fase I e )

Gli antigeni di controllo devono essere agitati con cautela prima dell'uso finché non si mischiano completamente.

Su ogni vetrino si miscela una goccia di antigene di controllo (circa 25 pl) con una goccia di reagente di prova sifin

(circa 25 pl) necessario per la verifica sierologica dell'antigene di controllo.

Accertarsi che il vetrino sia posizionato su una superficie scura. Il risultato viene letto a occhio nudo tenendo il vetrino
davanti a una fonte luminosa su uno sfondo nero e facendolo oscillare (inclinandolo in avanti e all'indietro). Per verificare
ed escludere eventuali agglutinazioni spontanee, & necessario eseqguire in contemporanea un controllo negativo
utilizzando la soluzione salina fisiologica al posto del reagente di prova.

Valutazione del risultato dell’agglutinazione

Agglutinazione visibile dopo che il campione ¢ stato inclinato in avanti e all'indietro meno di 20 volte.

I controllo negativo deve restare lattiginoso.

Nota per l'utilizzatore: gli antigeni di controllo servono, in base allo scopo d’'uso sopra menzionato, solo ai fini del
controllo della qualita della tipizzazione sierologica mediante agglutinazione su vetrino quando si utilizzano i reagenti di
prova sifin.

Spiegazione dei simboli utilizzati

Codice del lotto g Utilizzare entro il AAAA-MM (MM = fine del mese)

Numero catalogo /ﬂ/ Limite di temperatura

I::E:I Rispettare le istruzioni per I'uso

Dispositivo medico-diagnostico in vitro

Agglutinazione su vetrino
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Shigella kontrollantigének
Targylemez agglutindciéhoz
PROFESSZIONALIS ALKALMAZASI TAJEKOZTATO

b C€ [vo]

Felhasznalas
A kontrollantigének az Anti-Shigella sifin tesztoldat agglutinaciés képességének vizsgalatara és a targylemez
agglutindcids teszt mindségbiztositasara szolgalnak.

A préba elve
Agglutinacié antigén-ellenanyag reakcio dltal a specifikus Shigella-ellenanyag és a Shigella szerovart jellemz6
kontrollantigén kozott.

Osszetétel
A Shigella kontrollantigének meghatdrozott Shigella szerovarok inaktivalt baktériumszuszpenzidi 0,5 % formalint
tartalmazo foszfatpufferes sdoldatban (PBS).

Rendelkezésre all6 specificitasok Antigénkeverék

TS 1510 Kontrollantigén Shigella flexneri S. flexneri tipus 1b, 23, 3a, 43
TS 1511 Kontrollantigén Shigella dysenteriae
TS 1512  Kontrollantigén Shigella boydii
TS 1513  Kontrollantigén Shigella sonnei

Kiszerelés 2 ml.

S. dysenteriae tipus 1, 2, 3,7
S. boydii tipus 1, 2,5, 8
S. sonnei S-forma (I. fazis), S. sonnei F-forma (II. fazis)

Kiszerelési forma, eltarthatésag és tarolas

A kontrollantigén folyékony, azonnal felhaszndlhaté formdtuma. Felbontatlanul és elsé felbontds utdn 2-8 °C-on
tarolva a tesztreagensek a cimkén megadott ddtumig hasznalhatdk fel. Haszndlat utdn a palackot megfeleléen le kell
Z3rni.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Tekintve, hogy a készitmények formalint tartalmaznak, a bérrel és nydlkahartydval valé érintkezést kerilni kell.
Ha mégis a bdrre vagy nydlkahartydra keril, b6 vizzel kell lemosni.

Nem szallitott anyagok és eszkozok
Uveg targylemez, keverdpalca, fizioldgias sdoldat (NaCl 9,0 g/l), fert6z6 anyag kezelésére szolgald taroloedény, sifin
tesztoldat

Vizsgadlati anyagok és médszerek

A kontrollantigének a polispecifikus sifin Anti-Shigella tesztreagensek targylemez-agglutindciés minéségellenérzésére
szolgélnak.

A Shigella dysenteriae kontrollantigén az 1. tipust Anti-Shigella dysenteriae és a 2. Anti-Shigella dysenteriae
monospecifikus tesztreagensek vizsgalatara is alkalmazhato.

A Shigella sonnei kontrollantigén az S-formdju (1. fazisu) Anti-Shigella sonnei és az F-formaju (II. fazis) Anti-Shigella
sonnei, valamint az S-formdju és az F-formdju (1. és II. fazisd) Anti-Shigella sonnei tesztreagensek vizsgalatara is szolgdl.

Alkalmazasi teriiletek a minéségellenérzéshez

Kontrollantigén Kontrollantigén Kontrollantigén Kontrollantigén

Shigella flexneri 151510  Shigella dysenteriae TS1511 Shigella boydii  TS1512 Shigella sonnei 151513
Anti-Shigella | TR1811  Anti-Shigella Il TS1821  Anti-Shigella 1l TS1831  Anti-Shigella | TR18T1
TR1811-01 151821-01 TRI811-01
Anti-Shigella 151901  Anti-Shigella 152001 Anti-Shigella sonnei  TR2012
flexneri dysenteriae 1. tipus S-forma (1. fazis)
Anti-Shigella 152002 Anti-Shigella sonnei  TR2013

dysenteriae 2. tipus F-forma (1l. fazis)

Anti-Shigella sonnei  TR2014

S-és F-forma (. és Il. fazis)

A kontrollantigéneket haszndlat el6tt azok teljes feloldddasaig fel kell razni.

Egy csepp (kb. 25 él) kontrollantigént kell felvinni eqy targylemezre, és egy csepp sifin tesztoldattal (kb. 25 él), ami a
kontrollantigén szeroldgiai vizsgdlatanak meghatdrozdsdhoz szilkséges, azonos ardnyban 6ssze kell keverni.

A lemezt sotét feluletre kell helyezni. Az eredmény leolvasdsa szabad szemmel torténik Ggy, hogy a targylemezt fekete
hattérben fény felé tartjuk, és el6re-hatra dontve mozgatjuk. A spontan agglutindcio kizarasara egyidejileg negativ
kontroll vizsgélatot is kell végezni tesztreagens helyett fiziol6gids séoldattal.

Az agglutinaciés eredmény kiértékelése

Szemmel I3thatd agglutinacié, ha a mintdt kevesebb, mint 20 alkalommal elére-hétra billentjuk.

A negativkontrollnak tejszer(ien zavarosnak kell maradnia.

Felhasznaléi utalds: A kontrollantigén a fent emlitett rendeltetésnek megfeleléen csakis a sifin tesztoldatok targylemez-
agglutindcids szeroldgiai tipizdldshoz valé alkalmazdsanak mingségellendrzésére hasznalhato.

Az alkalmazott jelek magyarazata

Sarzsszam E
Rendelési szam /i/
In vitro diagnosztikum

- targylemez-agglutinaciohoz

Felhasznalhatd -ig éééé-hh (hh = honap vége)
Hémérséklettartomany

I::EJ Tartsa be a Haszndlati utasitast
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KoHTponbHble aHtureHnbl Shigella
[ANs arrnTUHALMW HA NPeAMEeTHOM CTekne

WHCTPYKUMA ANA NPOOECCMOHANBHOIO MPUMEHEHNA

w C€ [vo]

HasHaueHune

KOHTPO/bHble aHTUTeHbl NpeiHa3HaueHbl ANsl MPOBEPKMN CMOCOGHOCTU K arTOTUHALMN PeareHToB ANs TecTa
naeHTnduKaunn Anti-Shigella ot komnanuu sifin, a Tak>ke ANS KOHTPONS KaYeCTB3 NPOBEAEHNA TeCTa MpK NOMOLLM
ArTMOTMHALMN H3 NPeAMETHOM CTeKne.

NpuHUMNBI NccnefoBaHNA

ATTNIOTUHALMSA B XOAe PeaKkLyy aHTUTeH-aHTUTeNo mexay cneumduyeckumm antutenamm Shigella v KOHTPONbHBIMK
3HTUreHamu onpefeneHHbIX cepoapos Shigella.

Coctas

KoHTponbHble aHTureHbl Shigella npeactaBnstoT co6oit cycneH3umn n3 mepTBbix 63aKTepuit xapakTepHbIx ceposap Shigella
B HaTpuin-ocdatHom 6ydepe (PBS) ¢ 0,5 % pacTBopom hopmanbaernaa.

lNpennaraemble BapuaHTbI (I'IeI.IVIdJVI‘lHOCTVI AHTUreHHaa cmecb

TS 1510  KoHTponbHbIN aHTUreH Shigella flexneri S. flexneri Tun 1b, 23, 33, 4a
TS 151

TS 1512 KoHTponbHbIi aHTUreH Shigella boydii

KoHTponbHbIi aHTuret Shigella dysenteriae S. dysenteriae Tun 1,2, 3,7

S. boydiiTvn 1, 2,5, 8

TS 1513 KoHTponbHbIN aHTuren Shigella sonnei S. sonnei ®opma S (haza 1), S. sonnei ®opma F (hasa 1)

06bem B ynakoske — 2 M.

CpPOK FOAHOCTU U XpaHeHue

KOHTPONbHbIE aHTUreHbl MPe/CTaBNeHbI B BYAE FOTOBOW K MCMONb30BAHMIO XXUAKOCTH. [locne Nepsoro BCKpbITUS
OPWIMHANLHON YNAKOBKM OHW MOTYT XPaHWTLCS NpU Temnepartype 2...8 °C 0 YKa3aHHOW H3 ynakoBKe AaTbl. Mlocne
1ICM0Nb30BaHUA HNAKOHbI HEO6XOAMMO NNOTHO 33KPbIBAT.

NpeaynpexxaeHus v mepbl NPefoCTOPOXKHOCTH
BCeX 3TUX PeareHToB C KOXeil 1 Cn3NUCTbIMK 060/104Kamm! B cnyyae KOHTAKTa NpoMoiTe nopa)keHHble 06nacTv
60NbLUMM KONNYECTBOM BOABI.

Matepuanbi u 060pyaoBaHMe, He BXOAALUME B KOMIIEKT MOCTaBKU
MpeameTHble CTeKNa, NaNouKkM ANs nepemelunsanns, dusmnonorndecknin pacteop (Nacl 9,0 r/n), KoHTeHepbl ANS C60pa
0TX0A10B ANS MH(EKLMOHHOTO MaTepuana, peareHTbl KomnaHuu sifin

Nccnepyemblii matepuan u meToanKa

KOHTPONbHbIE aHTUreHbl NpefHa3HauyeHbl AN KOHTPOAS KauecTBa nonncneunduyecknx NCibITyembix peareHToB
Anti-Shigella dupmbi sifin npy nomoLM arrNKOTUHALNMK HA NPeAMETHOM CTeKNe.

KoHTponbHbIN aHTureH Shigella dysenteriae moxeT Takxe 1CMONL30BATLCSA ANS MPOBEPKY MOHOCNELNdUYeCKUX
ncnbiTyemblx pearentos Anti-Shigella dysenteriae T1na 1 u Anti-Shigella dysenteriae Tna 2.

KoHTponbHbIN aHTureH Shigella sonnei Takske cnyxuT AN KOHTPONS UCMbITyeMblX peareHToB Anti-Shigella sonnei
dopmbl S (ha3a 1), Anti-Shigella sonnei popmbl F (da3a Il) u Anti-Shigella sonnei dopmbl S 1 dopmbl F (Pasza | n l).

o6nactu npuMmeHeHNa ANA KOHTPona Kavyecrea

KOHTpOnbHbIN KOHTponbHbIN KOHTPONbHbIN KOHTpOnbHbIN

aHTUTeH AHTUTeH aHTUreH AHTUTeH

Shigella flexneri 151510 Shigella dysenteriae TS1511  Shigella boydii  TS1512 Shigella sonnei 151513

Anti-Shigella | TR1811  Anti-Shigella II TS1821  Anti-Shigella Il TS1831  Anti-Shigella | TR18M

TR1811-01 T51821-01 TR1811-01

Anti-Shigella TS1901  Anti-Shigella 752001 Anti-Shigella sonnei  TR2012

flexneri dysenteriae Tvn 1 ®opma S (paza I)
Anti-Shigella 152002 Anti-Shigella sonnei  TR2013

dysenteriae Tun 2 ®opma F (ha3a Il)

Anti-Shigella sonnei ~ TR2014

®opma SUF (a3l nll)

Mepen NCNoNb30BaHWEM KOHTPObHbIE 3HTUreHbl HEO6X0AMMO aKKYPATHO BCTPAXHYTb ANS.

Ha npeameTHOM CTekNe CMeLInBaeTCs 0f\Ha Kanns KOHTPOALHOTO aHTUreHa (Mpu. 25 MKAN) C OAHOM Kannei UcnbITyemoro
pearenTa sifin (nNpu. 25 MKN), HEO6XOAMMOTO ANS CEPONOTNYECKOro UCCNe0BaAHNSA KOHTPONbHOMO aHTUIeHa, B PABHbIX
nonsx.

MpeameTHOe CTeKNO0 A0/KHO HAXOANTLCS HA TEeMHO NOBEPXHOCTW. 3aTem NpeMeTHOe CTeKN0 NOBOPaUMBALTCA

Mo/} NICTOYHMKOM CBETa Ha (OHe TOM JKe TEMHOI NOBEPXHOCTMN 11 Pe3yNbTaT CYUNTLIBAETCS HEBOOPYXKEHHbIM N13a30M.

B0 n36exaHne CNOHTAHHOW arrNKTYHALMM HeO6X0AMMO NPOBECTY OAMH HEraTUBHbIN TeCT C GU3pacTBOPOM BMeCTO
peareHToB 0T KomnaHuu sifin.

OLIeHKa pe3ynbTaToB arrniTUHALMK

BMAVMM3A ArTHOTVHALMS NOCAe NMOKAYMBaHKUA Npobbl BNepea-Ha3az MeHee 20 pas.

HeraTmBHbIN KOHTPONbLHbIN TECT A0/XKEH 0CTaTbC MONOYHO-MYTHBIM.

MpymeyaHne ANs NoNb30BaTeNs: KOHTPONbHbIE aHTUrEeHbI UCMOMb3YHOTCSA TONLKO B COOTBETCTBIM C BbILLIEHA3BAHHOM
LieNbio UCKNKOYNTENBHO ANS KOHTPONS KaYecTBa CepONOrveckoro TMNMPOBaHKS MY MOMOLUM arTAIOTUHALMK Ha
npeAMeTHOM CTeKne ¢ peareHTamu sifin.

Pa3bsAcCHeHne ncnonb3yembiX CMMBONOB

Kop naptuw (cepun)

Homep no karanory /ﬂ/

MeauLmMHCKoe YCTPOCTBO ANs
LMArHOCTWKM in vitro

arrlTUHALMS HA NPeAMETHOM CTekne

E Ncnonb3osartb Ao ITIT-MM
(MM = KoHell MecsiLa)

BepxHuit TemnepaTypHbIn npeaen

I::E] CM. MHCTPYKLIMIO MO NPYMEHeHNo

sl sifin diagnostics gmbh | Berliner Allee 317-321 | 13088 Berlin | Germany | www.sifin.de

[ata pepakumu: 01/10/2019



