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TUBES A ESSAI, MICRO  [ReF] 101521

Siliconés, Fond Plat (7,25 x 55 mm) IV®D J/WC
-20°C

FRANCAIS - FR

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

DESCRIPTION DU PRODUIT

Les micro tubes a essai sont des tubes a fond plat, revétus de silicone et a usage
unique, congus pour contenir des échantillons de plasma riche en plaquettes (PRP) et
de plasma pauvre en plaquettes (PPP) dans les études de la fonction plaquettaire. lls
sont congus pour offrir des performances optimales avec les micro barres d’agitation
dans I'agrégomeétre plaquettaire PAP-8E, ou avec les adaptateurs pour micro-volumes
dans les profilers d’agrégation plaquettaire série PAP-4. Ces tubes jetables garantissent
une manipulation sécurisée des échantillons et une performance constante pendant
l'incubation et les procédures de test.

USAGE PREVU

Les micro tubes a essai sont des tubes a usage unique, a fond plat et revétus de
silicone, congus pour contenir des échantillons de plasma riche en plaquettes (PRP)
et de plasma pauvre en plaquettes (PPP) pendant I'incubation et les tests. lls sont
destinés a étre utilisés avec I'agrégometre plaquettaire PAP-8E ou, lorsqu'ils sont
équipés d’adaptateurs pour micro-volumes, avec les profilers d’agrégation plaquettaire
de la série PAP-4, en association avec les micro barres d’agitation.

DETECTION / MESURE

Les micro tubes a essai contiennent des échantillons de plasma riche en plaquettes
(PRP) et de plasma pauvre en plaquettes (PPP) pendant les études de I'agrégation
plaquettaire, ce qui est essentiel pour mesurer avec précision les variations de trans-
mission de la lumiére. Utilisés en association avec des réactifs, des diluants et des
échantillons de contrdle, les micro tubes a essai facilitent I'évaluation de I'agrégation
plaquettaire en garantissant un confinement constant des échantillons et un alignement
correct dans I'agrégometre tout au long de I'incubation et des tests.

FONCTION DU PRODUIT

Les micro tubes a essai offrent un environnement stable et sécurisé pour les échan-
tillons de plasma riche en plaquettes (PRP) et de plasma pauvre en plaquettes (PPP)
lors des tests d’agrégation plaquettaire. Un confinement approprié des échantillons et
un alignement correct dans I'agrégométre sont essentiels pour obtenir des résultats
fiables lors de I'évaluation de la fonction plaquettaire, de I'étude de troubles plaquet-
taires héréditaires ou acquis, ou du suivi de I'efficacité des traitements antiplaquettaires.

INFORMATIONS SPECIFIQUES FOURNIES
Les micro tubes a essai ne sont pas destinés a la détection d’un trouble, d'un état
pathologique ou de facteurs de risque spécifiques.

Les micro tubes a essai constituent un élément essentiel du processus de test d’agré-
gation plaquettaire en assurant un confinement sécurisé des échantillons de plasma
riche en plaquettes (PRP) et de plasma pauvre en plaquettes (PPP). Un confinement
et un positionnement adéquats des échantillons dans I'agrégomeétre permettent de
générer des courbes d’agrégation précises et reproductibles, utilisées en association
avec des réactifs et des contrdles pour évaluer la fonction plaquettaire.

AUTOMATISATION

Les micro tubes a essai sont spécialement congus pour étre utilisés avec des
agrégometres plaquettaires a transmission de lumiére semi-automatisés et autom-
atisés. lls sont destinés a étre utilisés avec I'agrégometre plaquettaire PAP-8E, ou
avec des adaptateurs pour micro-volumes dans les profilers d’agrégation plaquettaire
de la série PAP-4.

QUALITE / QUANTITE

Il n’existe aucune norme primaire établie pour les micro tubes a essai. Chaque micro
tube a essai est fabriqué pour un usage unique et congu pour assurer un confinement
stable des échantillons de plasma riche en plaquettes (PRP) et de plasma pauvre
en plaquettes (PPP) lors des tests d’agrégation plaquettaire. Un confinement et un
positionnement appropriés des échantillons contribuent a la reproductibilité et a la
fiabilité des résultats.

Les micro tubes a essai sont conditionnés dans une boite contenant 100 tubes a usage
unique (7,25 x 55 mm chacun).

TYPE D’ECHANTILLON

Le spécimen de test est préparé a partir de sang total anticoagulé au citrate de sodium.
Dans les tests d’agrégation plaquettaire courants, I'échantillon de test est le plasma
riche en plaquettes (PRP) et le blanc de test est le plasma pauvre en plaquettes (PPP).
Pour les dosages du cofacteur de la ristocétine, I'échantillon de test est le plasma
pauvre en plaquettes (PPP), tandis que le blanc de test est constitué de plaquettes
lyophilisées reconstituées dans une solution saline tamponnée au TRIS (TBS).

Les micro tubes a essai sont destinés a étre utilisés avec du plasma humain ou animal
dans le cadre des tests d’agrégation plaquettaire. Les résultats sont évalués en fonction
de la concentration, de 'amplitude et de la vitesse d’agrégation par rapport au blanc.

POPULATION TESTEE

Les micro tubes a essai sont congus pour étre utilisés avec des échantillons de plasma
riche en plaquettes (PRP) et de plasma pauvre en plaquettes (PPP) provenant de
sources humaines ou animales. La prévalence et I'incidence des troubles de la fonction
plaquettaire ou de I'utilisation de médicaments antiplaquettaires peuvent influencer
les résultats des tests d’agrégation plaquettaire, mais n’affectent pas I'utilisation des
micro tubes a essai.

* Chez 'humain : la prévalence et I'incidence des troubles plaquettaires hérédi-
taires, des dysfonctionnements plaquettaires acquis, ainsi que de I'utilisation de
médicaments antiplaquettaires varient selon les populations humaines.

« Chez I'animal : la prévalence et I'incidence des affections liées aux plaquettes
varient selon les espéces animales.

DISPOSITIF DE DIAGNOSTIC IN VITRO

Les micro tubes a essai sont destinés a un usage de diagnostic in vitro en tant qu’ac-
cessoire a usage unique pour les tests d’agrégation plaquettaire. lls sont réservés a
un usage professionnel en laboratoire et ne doivent pas étre utilisés pour I'injection,
I'ingestion ou le contact direct avec les patients.

UTILISATEUR PREVU
Les micro tubes a essai sont destinés a un usage professionnel en laboratoire par
du personnel qualifié.

PRINCIPE DU TEST

Les micro tubes a essai assurent un confinement stable des échantillons de plasma
riche en plaquettes (PRP) et de plasma pauvre en plaquettes (PPP) a 37 °C lors des
tests d’agrégation plaquettaire. Un positionnement correct dans I'agrégomeétre garantit
un alignement optique précis et une présentation constante des échantillons, ce qui
est essentiel pour une mesure fiable des variations de transmission lumineuse lors de
I'agrégation des plaquettes. Les micro tubes a essai favorisent des conditions optimales
pour capturer avec précision le processus d’activation et d’agrégation plaquettaire a
I'aide de I'agrégometre plaquettaire.

ETALONS ET CONTROLES

Les micro tubes a essai ne nécessitent pas d’étalons ni de contréles. Leur bon
fonctionnement est garanti par une qualité de fabrication constante et une vérification
des performances.

LIMITATIONS DU PRODUIT

Les micro tubes a essai fonctionneront conformément aux spécifications lorsqu’ils
sont utilisés selon les instructions d'utilisation. lls sont a usage unique et doivent
étre utilisés avant la date d’expiration indiquée sur 'emballage. Un mauvais manie-
ment ou une réutilisation peuvent affecter la cohérence et la fiabilité des tests.

CONTENU FOURNI
101521: 1 boite de 100 micro tubes a essai (7,25 x 55 mm chacun)

REACTIFS ET MATERIELS REQUIS MAIS NON FOURNIS

» Réactifs pour I'agrégation plaquettaire

« Eau purifiée (distillée, déionisée, qualité réactif), pH 5,3 — 7,2 pour reconstitution

« Solution saline tamponnée au TRIS (TBS) ou solution saline physiologique a
0,85 % pour les dilutions

REMARQUE : L'UTILISATION DE LA SOLUTION SALINE POUR BANQUE DE SANG
ENTRAINERA DES RESULTATS ERRONES.

MATERIELS ET ACCESSOIRES
« Agrégometre plaquettaire PAP-8E ou Profiler d’agrégation plaquettaire série PAP-4
(Suivre les instructions d’utilisation du fabricant)
» Barres d’agitation macro (revétement plastique) @
« Centrifugeuse
» Pipette électronique
« Poingons de pipette @
« Tubes d’échantillon en plastique et bouchons (pour dilutions) &

REMARQUE : LESARTICLES JETABLES TELS QUE LES TUBES A ESSAI, LES BARRES
D’AGITATION, LES TUBES D’ECHANTILLON ET LES BOUCHONS SONT A USAGE
UNIQUE UNIQUEMENT.

CONSERVATION ET STABILITE

J’ Les microtubes a essaine nécessitent pas de protection thermique lors du transport.



A la réception, conservez les micro tubes & essai entre -20 °C et 40 °C dans
leur emballage d’origine.

STERILITE

Les micro tubes a essai ne sont pas un produit stérile. Manipulez-les avec
& des gants propres et utilisez une technique aseptique pour éviter toute con-
tamination.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Portez des équipements de protection individuelle (EPI) conformément aux poli-
tiques et pratiques du laboratoire lors de la manipulation des micro tubes a essai.

Suivez les précautions standard lors de la préparation des spécimens et des
échantillons.

Utilisez les micro tubes a essai en tant que produit a usage unique ; ne les
réutilisez pas afin d’éviter toute contamination croisée.

Manipulez les micro tubes a essai avec des gants pour éviter les empreintes
digitales qui pourraient interférer avec le trajet lumineux et compromettre la
précision du test.

Manipulez les micro tubes a essai avec précaution pour ne pas endommager
le revétement en silicone, ce qui pourrait affecter leurs performances.

Conservez les micro tubes a essai dans leur emballage d’origine jusqu’a leur
utilisation afin de maintenir leur propreté et leur intégrité.

Eliminez les micro tubes & essai usagés conformément aux réglementations
applicables et aux politiques du laboratoire.

NOTE A L'UTILISATEUR : TOUT INCIDENT GRAVE LIE A CE PRODUIT DOIT ETRE
SIGNALE AU FABRICANT AINSI QU’A LAUTORITE COMPETENTE DE L'ETAT MEMBRE
DANS LEQUEL L'UTILISATEUR ET/OU LE PATIENT EST ETABLI.
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STATUT DU MATERIEL INFECTIEUX

Les micro tubes a essai ne contiennent aucun matériel infectieux. Cependant, les
spécimens et échantillons utilisés avec les micro tubes a essai doivent étre considérés
comme potentiellement infectieux et manipulés conformément aux précautions stan-
dard de biosécurité. Aprés les tests, tous les spécimens, échantillons et micro tubes
a essai usagés doivent étre éliminés conformément aux réglementations applicables
et aux politiques du laboratoire.

INSTALLATIONS SPECIALES
Les micro tubes a essai ne nécessitent pas I'utilisation d’installations spéciales dans
un environnement de laboratoire.

PREPARATION A L’'UTILISATION

f REMARQUE : VEUILLEZ VOUS REFERER AU MANUEL D’UTILISATION (IFU) DU
PAP-8E AGREGOMETRE PLAQUETTAIRE OU DU PROFILER D’AGREGATION
PLAQUETTAIRE SERIE PAP-4 POUR DES INSTRUCTIONS DETAILLEES.

A REMARQUE : LES MICRO TUBES A ESSAI DOIVENT ETRE MANIPULES AVEC DES
GANTS ETINSERES AVEC PRECAUTION DANS L'AGREGOMETRE PLAQUETTAIRE
AFIN D’EVITER LES EMPREINTES DIGITALES OU LES TACHES, QUI PEUVENT
INTERFERER AVEC LE CHEMIN DE TRANSMISSION DE LA LUMIERE ET COM-
PROMETTRE LES RESULTATS DU TEST.

» Retirez un micro tube a essai de I'emballage a I'aide de gants propres ou d’'une
pince stérile.

« Etiquetez le micro tube & essai conformément au protocole de test applicable.

+ Placez le micro tube a essai étiqueté dans I'agrégometre ou a la position de test
spécifique a I'instrument, comme indiqué dans le protocole de test.

» Pipetez le volume requis de plasma riche en plaquettes (PRP) ou de plasma pau-
vre en plaquettes (PPP) dans le micro tube a essai selon les instructions du test.

» Insérez la micro barre d’agitation appropriée dans le tube, si le protocole de
test I'exige, afin d’assurer une préparation correcte de I'échantillon pour le test
d’agrégation plaquettaire.

+ Utilisez chaque micro tube a essai une seule fois. Jetez-le immédiatement apres
le test afin d’éviter toute contamination ou altération des résultats.

PREPARATION DU PATIENT

Les patients doivent s’abstenir de prendre de I'aspirine ou des médicaments et produits
contenant de I'aspirine, ainsi que d’autres médicaments, compléments ou boissons
énergétiques connus pour affecter la fonction plaquettaire, pendant 7 a 10 jours avant
le prélevement de I'échantillon. La consommation d’aliments gras, de produits laitiers
et le tabagisme doivent étre évités pendant les 12 heures précédant le prélévement.

REMARQUE : UNE CONSULTATION AVEC UN MEDECIN EST REQUISE AVANT TOUT
CHANGEMENT DE MEDICATION.

PRELEVEMENT D’ECHANTILLON /
PREPARATION DE LECHANTILLON / PROCEDURE D’ESSAI [ 3]

ﬁ REMARQUE : SE REFERER AU MANUEL D’UTILISATION (IFU) DU PAP-8E
AGREGOMETRE PLAQUETTAIRE OU DU PROFILER D’AGREGATION PLAQUET-
TAIRE SERIE PAP-4 POUR DES INSTRUCTIONS DETAILLEES.

A REMARQUE : LES MICRO TUBES A ESSAI DOIVENT ETRE MANIPULES AVEC DES
GANTS ETINSERES AVEC PRECAUTION DANS LAGREGOMETRE PLAQUETTAIRE
AFIN D’EVITER LES EMPREINTES DIGITALES OU LES TACHES, QUI PEUVENT
INTERFERER AVEC LE CHEMIN DE TRANSMISSION DE LA LUMIERE ET COM-
PROMETTRE LES RESULTATS DU TEST.

f(')\ ADOPTEZ DES PRECAUTIONS STANDARD TOUT AU LONG DU PRELEVEMENT

AL D'ECHANTILLON, DE LA PREPARATION DE L’ECHANTILLON ET DES PROCE-
DURES ANALYTIQUES. ELIMINEZ LES OBJETS TRANCHANTS ET LES DECHETS
BIOLOGIQUES CONFORMEMENT AUX REGLEMENTATIONS EN VIGUEUR ET AUX
POLITIQUES DU LABORATOIRE.

CONTROLE DE QUALITE

Les micro tubes a essai sont des articles a usage unique congus pour contenir en
toute sécurité des échantillons de plasma riche en plaquettes (PRP) et de plasma
pauvre en plaquettes (PPP) lors des tests d’agrégation plaquettaire. Pour garantir la
performance globale et la cohérence du systéme de test, un échantillon d’'un donneur
connu doit étre testé conformément au protocole standard d’agrégation plaquettaire
du laboratoire. Le contréle qualité des micro tubes a essai dépend d’un maniement et
d’une utilisation appropriés selon les instructions d’utilisation. Chaque laboratoire doit
vérifier la performance de I'ensemble du systeme de test, y compris les réactifs, les
instruments et les accessoires tels que les micro tubes a essai, et établir des plages
de contréle acceptables basées sur leur population de patients.

RESULTATS

Les micro tubes a essai assurent un confinement stable des échantillons de plasma
riche en plaquettes (PRP) et de plasma pauvre en plaquettes (PPP) pendant I'in-
cubation et les tests, garantissant un positionnement correct des échantillons dans
'agrégomeétre. Une utilisation appropriée des micro tubes a essai favorise une me-
sure précise de 'agrégation plaquettaire en maintenant un alignement constant des
échantillons et en minimisant la variabilité liée a la manipulation. Bien que les micro
tubes a essai n’influencent pas directement les schémas d’agrégation, leur role est
essentiel pour obtenir des résultats de test fiables et reproductibles avec 'agrégometre
plaquettaire PAP-8E, ou avec des adaptateurs pour micro-volumes dans les profilers
d’agrégation plaquettaire de la série PAP-4.

LIMITATIONS

Les micro tubes a essai sont congus pour assurer un confinement stable et constant
des échantillons lors des tests d’agrégation plaquettaire, sans toutefois influencer la
réaction biologique elle-méme. Une utilisation inadéquate, telle que la réutilisation des
tubes ou une manipulation incorrecte, peut compromettre I'intégrité des échantillons
et entrainer des résultats de test incohérents ou peu fiables. La qualité des résultats
d’agrégation plaquettaire dépend de multiples facteurs, notamment la qualité des
échantillons, la performance des réactifs et I'étalonnage des instruments. Les labo-
ratoires doivent s’assurer que les micro tubes a essai sont utilisés comme articles a
usage unique et que les échantillons sont manipulés selon les protocoles établis. En
cas de résultats incohérents, il est recommandé de procéder a une vérification avec
un nouvel échantillon et une utilisation correcte des micro tubes a essai.

VALEURS ATTENDUES
Les laboratoires doivent veiller a ce que les micro tubes a essai soient utilisés con-
formément aux instructions d’utilisation afin de préserver l'intégrité des tests.

PERFORMANCES ANALYTIQUES

Les micro tubes a essai sont congus pour assurer un confinement constant et fiable des
échantillons de plasma riche en plaquettes (PRP) et de plasma pauvre en plaquettes
(PPP) lors des tests d’agrégation plaquettaire. Leur utilisation correcte garantit un
positionnement précis des échantillons dans I'agrégomeétre, ce qui est essentiel pour
des mesures exactes de la transmission de la lumiére. Bien que les micro tubes a
essai n'influencent pas directement la cinétique de I'agrégation plaquettaire, une
manipulation inappropriée ou une réutilisation peuvent affecter la reproductibilité des
tests et la précision des résultats. L'utilisation systématique de micro tubes a usage
unique, non endommagés, minimise la variabilité liée au confinement des échantillons.
Les laboratoires doivent surveiller la performance globale du systeme de test, en
reconnaissant que la variabilité des résultats d’agrégation plaquettaire peut provenir
de multiples facteurs, notamment la qualité des réactifs, I'étalonnage des instruments
et la manipulation des échantillons.
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HISTORIQUE DES REVISIONS
Document n° : 106722 Révision : AA, Juillet 2025
* Instructions de test modifiées
+ Mise en ceuvre des exigences réglementaires IVDR

Traduction a partir du document n° : 107616 Révision : AA

Pour obtenir un catalogue complet des produits, veuillez visiter notre site web
a I'adresse www.biodatacorp.com ou contacter notre service clientéle.

LA GAMME DE PRODUITS DE BIO/DATA CORPORATION COMPREND DES
PRODUITS A USAGE GENERAL DESTINES A UN USAGE PROFESSIONNEL
EN LABORATOIRE, CONCUS POUR INDUIRE ET EVALUER L'ACTIVITE ET LES
REPONSES FONCTIONNELLES DES PLAQUETTES. CE PRODUIT EST GARANTI
CONFORMEMENT A LA DESCRIPTION FIGURANT SUR SON ETIQUETAGE, Y
COMPRIS DANS LES INSTRUCTIONS D’UTILISATION. BIO/DATA CORPORATION
NE FORMULE AUCUNE AUTRE GARANTIE, EXPRESSE OU IMPLICITE, QUANT
A LAPTITUDE, LUADEQUATION OU LA QUALITE MARCHANDE A UN USAGE
PARTICULIER. EN AUCUN CAS, BIO/DATA CORPORATION NE POURRA ETRE
TENUE RESPONSABLE DES DOMMAGES INDIRECTS RESULTANT DE LADITE
GARANTIE EXPRESSE.
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Prudence

Produit marqué CE et enregistré
Consulter les instructions d’utilisation
Représentant dans I’'Union européenne
Dispositif de diagnostic in vitro
Fabricant

A lire absolument
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A usage unique uniquement

Limites de température
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