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Application

Ce produit est destiné a étre utilisé conjointement a des lames de pancréas de singe (508310/508315) d'Inova servant
de sérum de contrdle positif afin de faciliter la détermination qualitative des auto-anticorps anti-ilots de Langerhans dans
du sérum patient par immunofluorescence indirecte.

Résumeé et explication du test

Lors du diagnostic, les auto-anticorps anti-ilots de Langerhans sont présents dans le sérum de plus de 90 % des
patients diabétiques insulinodépendant. Un an apres, seuls 10 % de ces patients présentent toujours ces auto-anticorps.
L'immunofluorescence indirecte représente la méthode privilégiée pour détecter les anticorps dirigés contre les flots de
Langerhans a l'aide de coupes de pancréas de singe congelées utilisées comme substrat. Le tissu provient de la téte du
pancréas, qui contient le plus d‘lots.

Réactif
Ce produit se compose de sérum humain positif aux anticorps anti-flots de Langerhans. Il est dilué de maniére optimale
dans un tampon contenant 0,09 % d'azoture comme agent de conservation.

Avertissements/Précautions

Le sérum utilisé dans ce produit a été testé au niveau du donneur et s'est révélé négatif pour I'antigéne de surface de
I'népatite B et pour les anticorps dirigés contre le virus de I'hépatite C et le virus de I'immunodéficience humaine (VIH 1
et 2). Cependant, ces tests ne permettent pas de garantir I'absence d'agents infectieux. Comme pour toutes les
substances potentiellement infectieuses, des méthodes de manipulation et d'élimination appropriées doivent étre
établies et seul un personnel correctement formé a ces méthodes doit étre autorisé a effectuer les procédures.

Ce produit ne doit étre utilisé que par des personnes convenablement formées aux fins énoncées. Il est recommandé de
respecter la procédure indiquée.

Ce produit contient de I'azoture de sodium et doit étre manipulé avec prudence ; ne pas ingérer ni mettre en contact
avec la peau ou les membranes muqueuses. En cas de contact, laver abondamment a I'eau et consulter un médecin.
Des azides métalliques explosifs sont susceptibles de se former avec le plomb et le cuivre des canalisations ; lors de
I'élimination du réactif, rincer abondamment a I'eau pour éviter toute accumulation d'azide.

Conditions de conservation

Ce produit doit étre conservé entre 2 et 8 °C. NE PAS CONGELER. Il est stable jusqu'a la date de péremption indiquée
sur l'étiquette.

Procédure
Matériels fournis

e 0,5 mL de contrdle positif d'flot de Langerhans

Materlels supplémentaires requis mais non fournis

Lames de substrat

Solution saline tamponnée au phosphate (PBS)

Chambre humide pour les étapes d'incubation.

Conjugué d'lgG-FITC anti-humain (adsorbé de singe)

Support pour préparations microscopiques et lamelles.
Microscope a fluorescence avec oscillateur a 495 nm et a 515 nm.
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Procédure de test

(Consulter la notice de la lame concernée pour obtenir des détails complets)
Appliquer une ou deux gouttes de contr6le positif prédilué.

Résultats

Ce produit doit produire une coloration fluorescente vert pomme discréte dans les flots de Langerhans. Pour des
exemples photographiques en couleur, voir la référence 1.

Limites du test

La source lumineuse, les filtres et le systéeme optique de différents modéles de microscope a fluorescence influent sur la
sensibilité du test. La performance du microscope est fortement influencée par le bon entretien, notamment le centrage
de la lampe a vapeur de mercure et le remplacement de cette lampe aprés la durée recommandée.
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In Vitro diagnostic medical device
In-vitro-Diagnostikum

Dispositivo medico per la diagnostica in vitro
|VD Producto sanitario para diagndstico in vitro
Dispositif médical de diagnostic in vitro
Dispositivo médico para diagnéstico In Vitro
In Vitro diayvwaTIKN IGTPIKF) GUCKEUR

European Conformity
Europaische Konformitat
Conformita agli standard europei
C € Conformidad europea
Conformité aux normes européennes

Conformidade Europeia
>upBarétnta pe mn vouoBeoia Tng E.E.

European Authorized Representative
EU-Bevollméachtigter

Rappresentante autorizzato per I'Europa

EC | REP Representante europeo autorizado

Représentant européen agréé

Representante Europeu Autorizado
E€ouaiodotnuévog avtimpdowTrog yia Tnv Eupwtn

Prescription Only
Verschreibungspflichtig
Rx Only Solo su prescrizione
Sélo con receta
Sur prescription
Apenas com Receita Médica
Xopnyeital yévo KaToTIV IOTPIKAS CUVTAYAS

Temperature Limitation
Temperaturbegrenzung
Limitazione di temperatura
Limites de temperatura
Limite de température
Limite de Temperatura
Meplopiouoi Bepuokpaaiag

Batch Code
Chargennummer
LOT N° lotto

Cddigo de lote
Code du lot
Cédigo do Lote
KwdIKO¢ TapTidag

Catalogue or part number

Katalog- bzw. Artikelnummer

Numero di catalogo o del componente
REF Numero de catalogo o componente
Numéro de catalogue ou référence
NUmero de catalogo ou pega
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Manufacturer

Hersteller
Fabbricante
Fabricante

Fabricant
Fabricante
KoTtaokeuaoTAg

Use by

Verwendbar bis

e Data di scadenza

1 Caducidad

Date de péremption

Utilizar até

AvAAwon Katd TTpoTiunon £€wWg

Contains Sufficient
Reicht fir

Contiene sufficiente
Contenido suficiente para
Contenu suffisant pour

Contém Suficiente
Mepi€xel eTapkES UAIKS yia

Consult instructions for use
Gebrauchsanweisung lesen

Consultare le istruzioni per l'uso
Consulte las instrucciones de uso
Consulter les instructions d’utilisation.

Consultar as instru¢c@es de utilizacdo
Avarpé€Tte aTig 0dnyieg xpriong
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