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APPLICATION

Les cartes de controle pour test RPR sur carte BD Macro-Vue sont des échantillons déshydratés de contréle de réactivité
prédéterminée, destinés a la vérification de I'antigéne avant son utilisation pour I'exécution des tests RPR sur carte BD Macro-Vue
pour la détection sérologique de la syphilis.

RESUME ET EXPLICATION

Les cartes de contrdle pour test RPR sur carte BD Macro-Vue ont été congues pour une utilisation journaliére de routine comme

échantillons de contréle permettant de vérifier la réactivité de la suspension antigénique du RPR sur carte. L’antigéne pour RPR sur
carte est un antigéne de type cardiolipine qui détecte les « réagines », substances similaires aux anticorps présentes dans le sérum
de personnes syphilitiques, et occasionnellement dans le sérum de personnes atteintes d’autres maladies aigués ou chroniques.'-#

PRINCIPES DE LA METHODE

Les cartes de contréle RPR comportant des cercles de 18 mm qui sont des zones de test étiquetées contenant des échantillons
sériques déshydratés. Chaque cercle porte I'indication de l'intensité de la réaction a obtenir. Apres réhydratation et exécution
correcte de la méthode, la suspension antigénique pour RPR sur carte doit reproduire les normes de réactivité établies

(voir « Mode opératoire ») pour pouvoir confirmer la réactivité optimale de I'antigéne.

REACTIFS

La carte de controle RPR avec cercles de 18 mm est constituée de trois cercles : réactif, réactif minime-a-modéré et non réactif. Les
zones étiquetées de cette carte contiennent des échantillons déshydratés de réactivité croissante. L'échantillon est du plasma humain
provenant de banques de sang agrées et ce plasma est connu pour sa postivité ou sa négativité en sérodiagnostic syphilitique.

Avertissements et précautions :
Réservé au diagnostic in vitro.

Avant de commencer, relire « Mode opératoire » et « Avertissements et précautions » sur la notice fournie avec tous les coffrets
pour test RPR sur carte BD Macro-Vue.

Le plasma utilisé sur les cartes de controle est fabriqué a partir de sang humain, qui a satisfait aux tests prouvant I'absence de
contamination par le virus HIV (virus d'immunodéficience humaine) et par HBsAg (antigénes de surface de I'hépatite B) exigés par
la FDA (U.S. Food and Drug Administration).

AVERTISSEMENT : étant donné qu’aucune méthode d’analyse ne peut apporter une garantie absolue de I'absence de I'HIV, du
virus de I'hépatite B ou d’autres agents infectieux, LES ECHANTILLONS ET CES REACTIFS DEVRONT ETRE MANIPULES
COMME S’ILS ETAIENT SUSCEPTIBLES DE TRANSMETTRE UNE MALADIE INFECTIEUSE. Respecter les “Précautions
standard”>-8 et les consignes en vigueur dans I'établissement pour manipuler tout objet contaminé avec du sang ou d’autres liquides
organiques. Stériliser a I'autoclave les récipients contenant les échantillons et d’autres matériaux contaminés avant de les éliminer.

Les controles et la suspension antigénique pour RPR sur carte devront étre a température ambiante (entre 23 et 29 °C) lors de
leur utilisation.

Si les normes de réactivité recherchées ne sont pas obtenues, il faudra différer les analyses de routine jusqu’a ce que la réactivité
optimale soit obtenue. Pour cela, revérifier la suspension antigénique, le mode opératoire, la température ambiante, et I'équipement
(y compris I'utilisation d’un agitateur avec couvercle humidificateur). Des résultats non acceptables rendent nuls les tests sur des
échantillons individuels.

Une fois les échantillons déshydratés de la carte de contréle reconstitués, les analyses doivent étre effectuées immédiatement
en suivant le mode opératoire du test RPR sur carte. Un report du test peut entrainer une évaporation et modifier les normes de
réactivité.

Une conservation prolongée a température ambiante fraiche (entre 21 et 25 °C) et a température élevée (au dessus de 27 °C)
entraine la détérioration des échantillons, se traduisant par une diminution de réactivité et des difficultés a reconstituer la carte.
Aprés ouverture de I'enveloppe scellée, la carte doit étre utilisée immédiatement.

Reconstitution de la carte de contrdle : chaque zone test de la carte de contréle doit étre reconstituée avec 0,05 mL

d’eau désionisée/distillée.

Instructions pour la conservation : les cartes de contréle gardent des normes de réactivité acceptables jusqu’a la date
d’expiration, si elles sont conservées dans les enveloppes en aluminium scellées non ouvertes et réfrigérées entre 2 et 8 °C
(température recommandée pour la conservation).



MODE OPERATOIRE ET RESULTATS

Matériel fourni : cartes de contréle pour test BD Macro-Vue RPR sur carte.

Matériaux requis mais non fournis :

1. Un des coffrets* suivants pour le test RPR sur carte BD Macro-Vue :
Test avec cercle de 18 mm—Coffret N° 115, 110, 104, 510 ou 532 (qualitatif) ou Coffret N° 112 (quantitatif)
Tous les coffrets contiennent le matériel suffisant pour I'exécution journaliére des tests de contréle sur carte.

2. Une micropipette qui distribue 0,05 mL (50 pL) et 0,03 mL (30 pL).

3. Unrotateur, a 100 + 2 tpm, de 2 cm de diametre, a minuterie automatique, entrainement a friction, avec un protége-carte
humidificateur contenant un papier-buvard ou une éponge.

*Pour la disponibilité des coffrets, se référer a la notice d’instructions fournie avec tous les coffrets pour test RPR sur carte

BD Macro-Vue.

Mode opératoire du test :

1. Déposer 0,05 mL (50 pL) d’eau désionisée/distillée sur les trois cercles, en utilisant une micropipette automatique (ou une
capillaire de 0,05 mL avec poire en caoutchouc adaptée). Ne pas utiliser le dispositif BD Dispenstirs pour reconstituer une carte
de contréle.

2. En utilisant I'extrémité agitateur d’un dispositif BD Dispenstirs de 0,05 mL (ou I'extrémité large d’un agitateur), mélanger chaque
cercle jusqu’a dissolution de I'échantillon de contréle déshydraté.

Epandre I'échantillon au centre du cercle. Un nouveau dispositif BD Dispenstirs ou un nouvel agitateur doit étre employé pour
chaque cercle!

3. Agiter le flacon d’antigene avant de I'utiliser. En le maintenant verticalement, faire descendre une ou deux gouttes
dans le bouchon pour étre sir que I'aiguille n’est pas obstruée. Déposer ensuite une « goutte tombant librement »

[1/60 mL d’antigéne — (aiguille 20 G, a garde de couleur jaune)] sur chaque zone de test. Ne pas remélanger ; le mélange de
I'antigéne et de I'échantillon s’effectue pendant I'agitation. Récupérer dans le bouchon du flacon 'antigéne qui s’y trouve.

4. Agiter pendant huit minutes, avec un rotateur mécanique a 100 £ 2 tpm en utilisant un couvercle humidificateur. Apres cette
rotation et pour faciliter la distinction entre les résultats non réactif et réactif minime-a-modéré, une breve rotation et une
inclinaison de la carte doivent étre faites a la main (trois a quatre mouvements de va-et-vient).

5. Ensuite, lire immédiatement |la carte a I'oeil nu a I'état « humide » a la lumiére d’'une lampe a incandescence de forte intensité
ou sous vive lumiére du jour.

Le contréle réactif doit montrer une agglutination importante caractéristique ; le contréle négatif doit présenter I'aspect gris
homogeéne des particules non agglutinées. Le contréle réactif minime-a-modéré doit présenter une agglutination minime-a
modérée. Voir le guide de lecture sur la notice d’instructions fournie dans tous les coffrets pour test BD Macro-Vue RPR sur carte.

CONTROLE DE QUALITE REALISE PAR L'UTILISATEUR :

Effectuer les contrdles de qualité conformément aux réglementations nationales et/ou internationales, aux exigences des
organismes d’homologation concernés et aux procédures de contréle de qualité en vigueur dans I'établissement. Il est recommandé
a l'utilisateur de consulter les directives CLSI et la réglementation CLIA concernées pour plus d’informations sur les modalités de
contréle de qualité.

LIMITES DE LA METHODE

Si les échantillons ne se dissolvent pas facilement lors de leur reconstitution avec de I'eau désionisée/distillée, il ne faut pas utiliser
cette carte. Un retard dans I'exécution du test apres la reconstitution, ou I'exécution du test dans un environnement de faible
humidité (surtout sans couvercle humidificateur sur le rotateur) peuvent perturber les normes de réactivité (un aspect granuleux
pour I'échantillon négatif). Du fait que les échantillons déshydratés sont contrdlés quantitativement, le respect des protocoles
d’utilisation de la carte de contrdle de la carte pour test RPR est essentiel pour la détermination des normes de réactivité attendues.

Lintensité de I'agglutination observée ne doit pas étre prise comme standard ou guide de lecture pour interpréter les réactions
observées avec des échantillons inconnus. Le guide de lecture sur la notice d’instructions fournie avec tous les coffrets
BD Macro-Vue RPR est prévu a cette fin.

VALEURS ESCOMPTEES ET CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

Chaque lot de cartes de contrdle avec cercles de 18 mm est testé et comparé avec une norme établie de réactivité par rapport a
des suspensions d’antigéne de référence et est conforme aux spécifications établies par le U.S. Centers for Disease Control and
Prevention (CDC).

Les normes de réactivité des cartes de contréle obtenues en respectant le protocole d'utilisation du test RPR sur carte figurent dans
le guide de lecture sur la notice d’instructions fournie avec tous les coffrets pour test RPR sur carte BD Macro-Vue.

Cercle réactif — Semblable au point réactif non dilué du test RPR quantitatif sur carte.

Cercle réactif minime-a-modéré — Semblable au point réactif minime du test RPR qualitatif sur carte et au point positif (1/4) du test
RPR quantitatif sur carte.

Cercle non réactif — Semblable au point non réactif du test RPR sur carte.
CONDITIONNEMENT

N° réf. Description
276709 BD Macro-Vue RPR Card Test Control Cards (cartes de contrdle)
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Service et assistance technique : contacter votre représentant local de BD ou consulter le site bd.com.

Historique des modifications

Révision Résumé des modifications

05 2020-02 Conversion de la notice d’utilisation imprimée au format électronique et ajout des
informations d’accés au document sur le site bd.com/e-labeling.

Référence n°1 mise a jour.

Mise a jour de I'adresse du promoteur australien et ajout de I'adresse du
promoteur néo-zélandais.
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oxid de etilena / Metop ctepunusauum: atunexokens / Metoda sterilizacie: etylénoxid / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Steriliseringsmetod: etenoxid / Sterilizasyon
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