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1.

Produit destiné a la recherche uniquement
Usage in vitro

COMPOSITION DU COFFRET

Ce dispositif est composé d’un flacon contenant environ 1 pg d’IgG humaines polyclonales anti-RH1(D)
lyophilisées issues d’un pool de plasmas de donneurs immunisés.

2.

4,

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS D’EMPLOI

Ce réactif est destiné a un usage strictement in vitro, et ne peut étre utilisé a des fins de diagnostic.

Ce réactif doit étre utilisé par du personnel qualifié.

Il est conseillé de porter des gants a usage unique et des lunettes de protection lors de la manipulation
des réactifs.

Le réactif contient des produits d’origine humaine ayant subi un dépistage négatif pour les anticorps anti-
HIV 1+2, anti-HCV et I'antigéne HBs. Cependant ils doivent étre manipulés comme des produits poten-
tiellement infectieux avec les précautions d’usage. Les conditions d’élimination doivent respecter les exi-
gences réglementaires locales en vigueur.

Ne pas mélanger les réactifs provenant de lots différents, la valeur cible de la quantité d’IgG anti-RH1(D)
polyclonales étant propre a un lot.

Ce réactif contient des produits d’origine bovine.

Présence d’azide de sodium < 0,1% m/v. 'azide de sodium est une substance toxique qui peut réagir
avec le plomb et le cuivre des tuyaux de plomberie, pour former un composé explosif. Pour prévenir de
tels risques lors de I’élimination de ces réactifs dans des canalisations métalliques, laver a grande eau.
Ne pas utiliser un réactif dont la validité est expirée.

En cas de contamination microbienne ou de trouble important du réactif reconstitué, éliminer le flacon
selon les exigences réglementaires locales en vigueur.

CONSERVATION ET STABILITE DES REACTIFS

Avant ouverture, le réactif lyophilisé est stable jusqu’a la date de péremption indiquée sur I'étiquette s'il
est conservé a une température comprise entre +2°C et +8°C.

Apres ouverture et reconstitution, le réactif est stable pendant 5 jours s’il est conservé a une température
comprise entre +2°C et +8°C.

RECONSTITUTION

L’ « Anti-RH1(D) reference Standard Polyclonal » doit étre reconstitué dans 1 mL d’eau PPI afin d’obtenir une
solution dont la concentration finale en IgG anti-RH1(D) est d’environ 1 pug/mL.

Instructions pour la reconstitution du réactif :

Reconstituer le flacon avec 1,0 mL d’eau PPl a I'aide d’une micropipette,
Attendre 5 minutes a température ambiante (entre +15°C et +25°C) la dissolution compléte du lyophilisat.

Homogénéiser la solution a I'aide d’'une micropipette par aspiration et refoulement successifs.
Vortexer brievement le réactif reconstitué avant utilisation.
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5. RESULTATS ET INTERPRETATION

Se reporter a la fiche de la valeur cible accompagnant le réactif afin de connaitre la quantité réelle d’lgG anti-
RH1(D) polyclonales relative au lot.

6. MISE AUX DECHETS

Respecter les exigences réglementaires locales en vigueur.
Nous recommandons de contacter les autorités compétentes ou les sociétés spécialisées dans la gestion de
ce type de déchets qui vous informeront sur la procédure a suivre.

7. SYMBOLES

Code de lot

Référence catalogue

Date limite d’utilisation

EILENE

Consulter les instructions d’utilisation

Risques biologiques

Conditions de stockage

Fabricant
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Destiné a la recherche uniquement
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