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REACTIF DE COLLAGENE  [ReF] 101562
A
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Peau de veau soluble (type )

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

DESCRIPTION DU PRODUIT

Le Réactif de Collagene est une préparation lyophilisée de peau de veau soluble (type
1). Le Réactif de Collagéne induit une modification de la forme des plaquettes et active
les plaquettes. Les plaquettes activées libérent ensuite des composés thrombotiques
a partir de leurs granules, lesquels servent a recruter des plaquettes supplémentaires
vers le site de la lésion.

Le Réactif de Collagéne a été optimisé pour une utilisation avec des agrégometres
a transmission de lumiére. Il peut également étre utilisé avec d’autres analyseurs
turbidimétriques ou a impédance, ainsi qu’avec des cytometres en flux.

BUT PREVU

Le Réactif de Collagéne (peau de veau soluble, type 1) est destiné a un usage de
routine pour induire des réponses d’activation, d’agrégation et d’inhibition dans le
Plasma Riche en Plaquettes (PRP).

DETECTION / MESURE

Le Réactif de Collagene est utilisé, en association avec d’autres diluants et échan-
tillons de contréle, pour mesurer les variations de la transmission de la lumiére dans
un échantillon de test de Plasma Riche en Plaquettes (PRP).

FONCTION DU PRODUIT

Le Réactif de Collagéne fournit des informations sur différents aspects de la fonction/
qualité plaquettaire. Ce réactif aide a évaluer divers troubles plaquettaires acquis et
héréditaires ou I'efficacité des thérapies antiplaquettaires.

INFORMATIONS SPECIFIQUES FOURNIES
Le Réactif de Collagéne n’est pas destiné a la détection d’un trouble, d’'une condition
ou d'un facteur de risque spécifique.

Le Réactif de Collagene initie I'activation et I'agrégation plaquettaires. Lors de la
liaison aux récepteurs glycoprotéiques a la surface des plaquettes, en particulier
la glycoprotéine VI (GP VI), le collagéne déclenche des cascades de signalisation
intracellulaire. Cela provoque des modifications rapides de la forme des plaquettes
et la libération d’ions calcium via les récepteurs GP VI, avec une activation prolongée
facilitée par I'intégrine a2f31, garantissant une agrégation stable. Utilisé pour stimuler
précisément I'activation et 'agrégation plaquettaires, le Réactif de Collagéne interagit
avec ces récepteurs, offrant aux cliniciens un moyen d’évaluer la fonction/qualité
plaquettaire et les troubles liés aux anomalies de I'activation plaquettaire induite par
le collagene. Ce processus est essentiel pour comprendre la dynamique de la forma-
tion du caillot et pour évaluer l'efficacité des thérapies antiplaquettaires inhibant les
événements thrombotiques. Le collagéne induit également la libération de médiateurs
secondaires, amplifiant davantage I'activation et I'agrégation plaquettaires.

AUTOMATION

Le Réactif de Collagéne est destiné a étre utilisé avec des agrégometres plaquettaires
a transmission de lumiére semi-automatisés et automatisés. Ce réactif peut également
étre utilisé avec d’autres analyseurs turbidimétriques ou a impédance, ainsi qu’avec
des cytomeétres en flux.

QUALITE / QUANTITE

Il nexiste pas d’étalons primaires pour le Réactif de Collagéne. Les réponses a ce réactif
sontdépendantes de la concentration. Un donneur normal connu doit étre testé avec chaque
nouveau lot de Réactif de Collagéne. Les organismes de normalisation classent I'agré-
gation plaquettaire induite par le collagéne comme semi-quantitative ou semi-qualitative.

Le Réactif de Collagéne est conditionné en 3 flacons de 0,5 mL. La concentration de
travail du collagene est de 1,9 mg/mL.

TYPE D’ECHANTILLON

L’échantillon d’essai est préparé a partir de sang total anticoagulé au citrate de sodium.
L’échantillon d’essai est le Plasma Riche en Plaquettes (PRP). Le blanc d’essai est le
Plasma Pauvre en Plaquettes (PPP).

Le Réactif de Collagene peut étre utilisé avec du Plasma Riche en Plaquettes (PRP)
humain ou animal pour des tests d’agrégation plaquettaire de routine. Les résultats
sont basés sur la concentration, 'ampleur et la vitesse de I'agrégation par rapport a
un blanc de Plasma Pauvre en Plaquettes (PPP).

POPULATION TESTEE

* Humain : La prévalence des troubles plaquettaires est mondiale et peut varier
selon la race, I'origine ethnique, le groupe sanguin et d’autres facteurs. L'inci-
dence est variable.

« Meédicaments antiplaquettaires : La prévalence d’une agrégation anormale induite
par le Réactif de Collagene, dépendante de I'utilisation estimée de I'aspirine, peut

atteindre jusqu’a un tiers de la population. Le clopidogrel ainsi que I'association
du clopidogrel avec I'aspirine peuvent influencer I'agrégation plaquettaire induite
par le collagéne. L'incidence est variable.

« Troubles plaquettaires héréditaires : La prévalence et I'incidence sont variables. Il
existe environ 60 types de troubles plaquettaires héréditaires qui touchent approx-
imativement 0,3 % de la population. Certains défauts plaquettaires héréditaires,
tels que la thrombasthénie de Glanzmann et la maladie du pool de stockage, ne
présentent aucune réponse au Réactif de Collagéne.

» Animal : La prévalence et I'incidence dépendent de I'espéce.

DIAGNOSTIC IN VITRO

Le Réactif de Collagéne est un réactif de diagnostic in vitro destiné exclusivement
a un usage professionnel en laboratoire. Ce réactif n'est pas destiné a l'injection ni
a l'ingestion.

UTILISATEUR VISE
Le Réactif de Collagéne est destiné a un usage professionnel en laboratoire par du
personnel qualifié.

PRINCIPE DU TEST

Lorsqu’ils sont introduits dans un échantillon de test de Plasma Riche en Plaquettes
(PRP) agité et maintenu a 37 °C, des réactifs exogénes tels que I'ADP, I'acide ara-
chidonique, le collagéne, I'épinéphrine et la ristocétine stimulent les plaquettes, les
amenant a subir une modification de forme et a s’agréger. Cette agrégation initiale est
appelée agrégation primaire et est réversible. Toutefois, les plaquettes normales ont
la capacité de libérer de '’ADP endogene a partir de leurs granules, conduisant a une
seconde vague d’agrégation irréversible. L'agrégomeétre plaquettaire a transmission
de lumiére capte efficacement ces changements en affichant des paramétres tels
que la phase de latence, la modification de forme, ainsi que la vitesse et I'étendue de
I'agrégation sur une période d’essai prédéterminée.

ETALONS ET CONTROLES

Il nest pas nécessaire d'utiliser des calibrateurs ou des contréles pour le Réactif de
Collagéne. Un échantillon provenant d’'un donneur connu doit étre testé avec chaque
lot de Réactif de Collagéne. Les réponses sont dépendantes de la concentration.

LIMITES DU REACTIF

Le Réactif de Collagéne fonctionnera conformément aux spécifications lorsque les
Instructions d’Utilisation sont respectées. Le réactif doit étre utilisé avant la date de
péremption indiquée sur chaque flacon.

REACTIFS FOURNIS
101562: 3 flacons de Réactif de Collagéne (0,5 mL)

REACTIFS ET MATERIELS REQUIS MAIS NON FOURNIS

« Eau purifiée (distillée, déionisée, qualité réactif), pH 5,3 — 7,2 pour la reconstitution
+ Solution saline tamponnée au TRIS (TBS) ou solution saline physiologique a
0,85 % pour les dilutions

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

MATERIELS ET ACCESSOIRES

» Agrégometre plaquettaire (suivre les instructions d’utilisation du fabricant)
» Centrifugeuse

* Pipette électronique

« Pointe de pipette @

+ Tubules de test pour agrégométre (siliconés) @

« Barres d’'agitation pour agrégometre (revétues de plastique) @

« Tubes et bouchons en plastique pour échantillons (pour dilutions) @

REMARQUE : LES ARTICLES JETABLES, TELS QUE LES TUBES DE TEST, LES BARRES
D'AGITATION, LES TUBES D'ECHANTILLONS ET LES BOUCHONS, SONT UNIQUEMENT
DESTINES A UN USAGE UNIQUE.

STOCKAGE ET STABILITE

J/ Le Réactif de Collagéne ne nécessite pas de protection thermique pendant
le transport.

J’ Aréception, conservezle Réactifde Collagéne 82—8 °C danssonemballage d'origine.

J}/ Le Réactif de Collagéne reconstitué est stable pendant 30 jours lorsqu'il est
conservé dans ses récipients d’origine, bien fermés, a 2-8 °C.



STERILITE

@ Le Réactif de Collagéne n’est pas un produit stérile. Veillez a ne pas contaminer
le produit lors du pipetage des réactifs reconstitués ou aliquotés.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Portez des EPI conformément aux politiques et pratiques du laboratoire lors
de la manipulation du Réactif de Collagéne.

Respectez les précautions standard lors de la préparation des échantillons et
des spécimens d’essai.

Manipulez le Réactif de Collagéne avec précaution afin d’éviter toute contam-
ination pendant I'utilisation.

Evitez I'évaporation du réactif en limitant les surfaces d’échange air—liquide.

Afin de garantir des résultats d’essai optimaux, un échantillon de contréle provenant
d’un donneur connu doit étre analysé de maniére consécutive, sans interruption.

Pour préserver la stabilité du réactif, conservez le réactif restant dans son
récipient d’origine, bien fermé.

Eliminez les matériaux post-essai conformément aux réglementations applica-
bles et aux politiques du laboratoire.

NOTE A L'UTILISATEUR : TOUT INCIDENT GRAVE SURVENU EN LIEN AVEC CE
PRODUIT DOIT ETRE SIGNALE AU FABRICANT ET A LAUTORITE COMPETENTE DE
L’ETAT MEMBRE DANS LEQUEL L'UTILISATEUR ET/OU LE PATIENT SONT ETABLIS.
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STATUT DU MATERIEL INFECTIEUX
Le Réactif de Collagéne ne contient aucun matériau infectieux. Les spécimens et
échantillons d’essai doivent étre considérés comme infectieux et manipulés comme
s'ils étaient capables de transmettre une infection. Apres les essais, les spécimens et
échantillons d’essai doivent étre éliminés conformément aux réglementations appli-
cables et aux politiques du laboratoire.

INSTALLATIONS SPECIALES
Le Réactif de Collagene ne nécessite pas I'utilisation d’installations spéciales dans un
environnement de laboratoire.

PREPARATION POUR L’UTILISATION

NOTE : LE REACTIF DE COLLAGENE DOIT ETRE A TEMPERATURE AMBIANTE (15-28
°C) AVANT LARECONSTITUTION. LES REACTIFS STOCKES DOIVENT ETRE RAMENES
A TEMPERATURE AMBIANTE AVANT UTILISATION.

RECONSTITUTION D}]

La concentration de travail du collagéne reconstitué est de 1,9 mg/mL. Toutes les
concentrations finales sont basées sur I'ajout de 25 pL de Réactif de Collagéne a un
échantillon de test de Plasma Riche en Plaquettes (PRP) de 225 pL.

* Reconstituez le Réactif de Collagéne avec 0,5 mL d’eau purifiée.
* Inversez doucement pour homogénéiser.
+ Le Réactif de Collagéne reconstitué doit étre maintenu fermé avant utilisation.

PREPARATION DU PATIENT

Les patients doivent s’abstenir de prendre de 'aspirine ou des médicaments et
produits contenant de I'aspirine, ainsi que tout autre médicament, supplément ou
boisson énergétique connus pour affecter la fonction plaquettaire, pendant 7 a 10
jours avant le prélevement de I'échantillon. Il est également recommandé d’éviter la
consommation d’aliments gras, de produits laitiers et le tabagisme pendant les 12
heures précédant le prélevement.

REMARQUE : UNE CONSULTATION MEDICALE EST REQUISE AVANT TOUT CHANGE-
MENT DE MEDICATION.

PRELEVEMENT DES ECHANTILLONS

L’échantillon doit étre prélevé avec précaution afin d’éviter la stase, 'hémolyse, la
contamination par le liquide tissulaire et le contact avec le verre. Les échantillons
doivent étre conservés a température ambiante. Relachez le garrot dés que le sang
commence a s’écouler dans le dispositif de collecte.

((.. APPLIQUEZ LES PRECAUTIONS STANDARD TOUT AU LONG DES PROCESSUS

ML DE PRELEVEMENT DES ECHANTILLONS, DE PREPARATION DES ECHANTIL-
LONS ET D’ANALYSE. ELIMINEZ LES OBJETS TRANCHANTS ET LES DECHETS
BIOLOGIQUES CONFORMEMENT AUX REGLEMENTATIONS APPLICABLES ET
AUX POLITIQUES DU LABORATOIRE.

Technique de prélévement d’échantillons par aspiration sous vide Ui]

+ Utilisez un dispositif de prélévement avec aiguille papillon de calibre 21 ou 23
pour le prélévement d’échantillons.

+ Prélevezz le sang dans des tubes de prélévement en plastique sous vide
contenant un anticoagulant citrate de sodium a 3,2 % (0,11 M).

+ Mélangez doucement le tube de prélévement 4 a 5 fois par inversion.

» Inscrivez I'heure de prélevement sur I'étiquette de I'échantillon.

» Conservez les tubes de prélévement a température ambiante.
* Remélangez les tubes avant la centrifugation.

Technique de prélevement a la seringue EE]

« Utilisez un dispositif de prélévement avec aiguille papillon de calibre 21 ou 23
pour la ponction veineuse.

* Prélevezz 9,0 mL de sang dans une seringue en plastique, en évitant une
aspiration excessive.

» Pincez le tube de l'aiguille papillon et déconnectez la seringue.

» Transférez immédiatement et délicatement le sang dans un tube en plastique
(polypropyléne) contenant 1,0 mL d’anticoagulant citrate de sodium 0,11 M. Le
rapport sang/anticoagulant est de 9 parts de sang pour 1 part d’anticoagulant.

* Bouchez le tube en plastique.

+ Meélangez doucement le tube de prélévement 4 a 5 fois par inversion.

* Inscrivez I'heure de prélevement sur I'étiquette de I'échantillon.

« Conservez les tubes a température ambiante.

* Remélangez les tubes avant la centrifugation.

REMARQUE : LORSQUE L'HEMATOCRITE DU PATIENT EST INFERIEUR A 30 % OU
SUPERIEUR A 55 %, LE RAPPORT SANG/ANTICOAGULANT DOIT ETRE AJUSTE. LES
TUBES DE PRELEVEMENT SOUS VIDE A BOUCHON BLEU DOIVENT CONTENIR DU
CITRATE DE SODIUM A 3,2 % (0,11 M), CONCENTRATION RECOMMANDEE POUR LES
ETUDES DE LA FONCTION PLAQUETTAIRE.

PREPARATION DE L'ECHANTILLON [ [i]
Plasma riche en plaquettes (PRP)

» Centrifugez le sang anticoagulé a 150 x g pendant 10 minutes a température
ambiante.

« Examinez la couche de plasma pour détecter la présence de globules rouges.

» Si des globules rouges sont présents, recentrifugez pendant 5 minutes
supplémentaires.

+ Utilisez une pipette pour transférer le plasma riche en plaquettes (PRP) dans un
récipient en plastique étiqueté PRP.

* Prélevez le PRP a un point juste en dessous du milieu du volume de PRP pour
obtenir un nombre de plaquettes constant (LE HAUT DU VOLUME CONTIENT
MOINS DE PLAQUETTES ET LE BAS EST PLUS CONCENTRE).

* Bouchez le récipient.

« Laissez le récipient reposer a température ambiante.

Plasma pauvre en plaquettes (PPP)

« Centrifugez le reste de I'échantillon de plasma riche en plaquettes (PRP) a 2500
x g pendant 20 minutes.

« Utilisez une pipette pour transférer le plasma pauvre en plaquettes (PPP) dans
un récipient en plastique étiqueté PPP.

* Bouchez le récipient.

« Laissez le récipient reposer a température ambiante.

PROCEDURE DE DOSAGE [ [i]
Procédure d’agrégation de routine

REMARQUE : CECI EST UNE PROCEDURE GENERALE. SUIVEZ LES INSTRUCTIONS
D’UTILISATION FOURNIES PAR LE FABRICANT DE LAGREGOMETRE UTILISE.

Préparez un témoin pour chaque patient

A REMARQUE : CHAQUE PATIENT DOIT AVOIR SON PROPRE TEMOIN. LE TEMOIN
D'UN PATIENT NE PEUT PAS ETRE UTILISE POUR UN AUTRE PATIENT. LE TEMOIN
DU PATIENT DOIT ETRE PREPARE A PARTIR DE L'ECHANTILLON DE PLASMA PAU-

VRE EN PLAQUETTES (PPP) DU PATIENT. SI LE MEME PATIENT EST TESTE DANS
PLUSIEURS PUITS DE TEST, LE MEME TEMOIN PEUT ETRE UTILISE POUR CES PUITS.

- Etiquetez un tube a essai avec la lettre « B », le numéro du puits de test et
I'identification du patient pour identifier le témoin.

* Pipetez 250 uL de plasma pauvre en plaquettes (PPP) dans le tube a essai (NE
PAS AJOUTER DE BARRE D’AGITATION).

* Mettez le témoin de c6té pour une utilisation ultérieure.

» Répétez les étapes ci-dessus pour chaque patient.

Préparez les échantillons

« Etiquetez de un & huit nouveaux tubes a essai avec I'identification du patient et
le numéro du puits de test.

* Placez les tubes étiquetés dans les puits d’incubation d’échantillons agités
correspondants, numérotés de 1 a 8.

» Ajoutez une barre d’agitation dans chaque tube a essai.

» Pipetez 225 pL d’échantillon de plasma riche en plaquettes (PRP) dans chaque
tube des puits d’incubation agités (VEILLEZ A CE QU’IL N'Y AIT PAS DE
BULLES).

» Sélectionnez le minuteur a I'écran pour chaque puits d’incubation d’échantillons
agités utilisé ; le compte a rebours de réchauffement commencera

» Les échantillons seront incubés a 37 °C pendant la durée prédéfinie.

» Réglez la ligne de base a 100 % (témoin).

» Placez le tube témoin du patient précédemment préparé dans le puits de testn® 1.

» Sélectionnez BLANK pour activer le puits de test.

* Le bouton BLANK changera en START.

« Répétez les étapes ci-dessus pour chaque puits de test utilisé.



FIGURE 1 : AGREGATION NORMALE AVEC LE COLLAGENE

FIGURE 2 : AGREGATION ANORMALE AVEC LE COLLAGENE
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» Une fois que le compte a rebours atteint 0:00, appuyez sur le bouton du minuteur
pour arréter chaque puits d’incubation d’échantillons agités

» Transférez le tube a essai du puits d’incubation n® 1 au puits de test n° 1.

+ Répétez I'étape ci-dessus pour chaque puits de test, en veillant a ce que tous les
tubes restent associés a leur numéro de puits correspondant lors du transfert.

+ Fermez les guides de pipette.

+ Sélectionnez START pour le puits de test n°® 1.

» Pipetez 25 pL de réactif directement dans le tube de plasma riche en plaquettes
(PRP) du puits de test n° 1 (NE LAISSEZ PAS LE REACTIF COULER SUR LA
PAROI DU TUBE ET EVITEZ QUE LA POINTE DE LA PIPETTE PERCUTE LA
SURFACE DE LECHANTILLON).

+ Sélectionnez INJECT pour le puits de test n°® 1.

» Répétez les étapes ci-dessus pour chaque puits de test utilisé.

+ Letest s’exécutera maintenant pendant la durée prédéfinie (LES PROCEDURES
DE TEST D’AUTRES FABRICANTS PEUVENT SPECIFIER DES TEMPS OU
VOLUMES DIFFERENTS).

A REMARQUE : UTILISEZ UN DONNEUR CONNU COMME ECHANTILLON TEMOIN.

CHAQUE LABORATOIRE DOIT ETABLIR ET VALIDER SON PROPRE PROTOCOLE DE

TEST ET VERIFIER LA PERFORMANCE RESULTANTE DE SON SYSTEME DE TEST
(REACTIFS, INSTRUMENTS ET PROTOCOLE DE TEST).

CONTROLE DE QUALITE

Pour les études d’agrégation plaquettaire, un donneur connu doit étre testé de la méme
maniére que le patient afin de garantir les performances et la cohérence du systeme de
test. Un nouveau contrdle doit étre inclus avec chaque série de tests et, de préférence,
avec chaque nouveau lot de réactif ou aprés la maintenance de l'instrument. Chaque
laboratoire doit définir ses plages acceptables pour sa population de patients et vérifier
les performances attendues du systéme de test.

RESULTATS

Les profils typiques d’agrégation induits par le Réactif de Collagéne sont illustrés aux
Figures 1 et 2, fournissant une représentation détaillée des effets du réactif sur le
Plasma Riche en Plaquettes (PRP). Aprés I'ajout du Réactif de Collagéne au PRP, une
phase de latence initiale survient, durant laquelle aucune agrégation n’est observée.
Apres cette phase de latence, les plaquettes normales présentent une modification
de forme notable. A la suite de cette modification de forme, une onde unique et im-
portante d’agrégation est observée, démontrant la réponse robuste des plaquettes
au Réactif de Collagéne.

Les marques de pic sur les figures indiquent les points exacts auxquels le réactif a
été ajouté, fournissant des repéres clairs pour le moment de I'introduction du réactif
et ses effets sur le processus d’agrégation.

TABLEAU 1 : RESULTATS DU COLLAGENE OBSERVES DANS LES DEFAUTS
DE LA FONCTION PLAQUETTAIRE

REACTIF

DEFICIT N
COLLAGENE

TYPE ASPIRINE

MALDIE DU POOL VIDE PLAQUETTAIRE

!
THROMBASTHENIE 1
!
N

MALADIE VON WILLEBRAND

z

SYNDROME BERNARD-SOULIER

1 = Agrégation réduite résultant d’une diminution ou d’une absence de la vague secondaire
1 | = Agrégation réduite résultant d’une diminution ou d’'une absence des vagues primaire et secondaire

N = Réponse normale

Chaque laboratoire doit établir ses propres plages attendues et caractéristiques de per-
formance pour ce réactif aux concentrations utilisées pour induire I'agrégation plaquet-
taire. Ces plages doivent étre déterminées a I'aide de l'instrumentation, des procédures,
des intervalles de référence et de la population de patients propres au laboratoire.

La littérature publiée indique que le Réactif de Collagéne produit généralement une
réponse d’agrégation finale comprise entre 66 et 92 % et une phase de latence de 261
secondes, dans des conditions d’essai standard. Cette plage issue de la littérature est
fournie a titre d’'information générale uniquement ; les laboratoires doivent vérifier et
établir leurs propres plages attendues avant toute utilisation clinique.

LIMITES

En agrégométrie par transmission de lumiére, la présence de globules rouges dans
le PRP entraine une diminution de I'agrégation observée. La présence de plaquettes
dans le PPP entraine une augmentation de I'agrégation finale. Des résultats erronés
peuvent survenir si la numération plaquettaire du PRP est inférieure a 75 000 plaquettes/
mm?. Les numérations plaquettaires du PRP ne peuvent étre effectuées qu’'a I'aide
de la méthode au hémocytomeétre. Les échantillons compromis doivent étre rejetés.
Si les résultats sont anormaux, le test doit étre répété a une autre occasion. Chaque
laboratoire doit établir des plages de référence adaptées a la population qu’il dessert
et aux concentrations spécifiques de réactifs utilisées.

PERFORMANCE ANALYTIQUE

L'agrégation plaquettaire, induite par des réactifs couramment utilisés tels que le
Réactif de Collagéne, constitue un systéme de test non linéaire. Les réponses
sont basées sur la différence de transmission de la lumiére entre le Plasma Riche
en Plaquettes (PRP) et le Plasma Pauvre en Plaquettes (PPP) du patient et, par
conséquent, les résultats sont propres a chaque patient. Certains paramétres
sont plus susceptibles a la non-linéarité que d’autres, notamment la phase de
latence, la pente primaire, la pente secondaire, la réponse biphasique et la
désagrégation. La non-linéarité est causée par de nombreux facteurs, tels que la
chimie de la réaction et 'instrumentation. L’agrégation plaquettaire reflete le taux
de réponse ou l'activité et ne quantifie pas les réactifs ni leurs concentrations.

Dans 'agrégation plaquettaire, I'exactitude est un paramétre relatif et dépend du
systeme de test. Les limites de I'agrégation plaquettaire rendent difficile la définition
de plages typiques de précision ou de reproductibilité.

La variabilité de la linéarité, de la précision et de la reproductibilité des résultats dans
les systemes de test basés sur le Réactif de Collagene est reconnue par plusieurs
organismes de normalisation. Le coefficient de variation (CV) généralement admis
estde = 15 %.

Reproductibilité d’un test a l'autre :
Reproductibilité d’un instrument a l'autre : inférieure a £ 15,0 %
Variabilité entre lots de réactifs : inférieure a £ 10,5 %
Variabilité entre laboratoires (systéme a systeme) : inférieure a + 12,5 %

inférieure a £ 7,5 %
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SYMBOLES

Bio-Hazardous

Numéro de catalogue

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

Non stérile

A usage unique uniquement

Limites de température

Produit marqué et enregistré au Royaume-Uni

Hes~op e LE[HEA>E

Représentant au Royaume-Uni

HISTORIQUE DES REVISIONS
Document n° : 106275 Révision : AA, novembre 2025

« Instructions de test modifiées
* Mise en ceuvre des exigences réglementaires IVDR
» Reformaté et reconfiguré pour améliorer I'utilisation par I'opérateur

Traduction a partir du document n° : 101563 Révision : AA

Document n° : 106275 Révision : AB, décembre 2025

» Les erreurs typographiques ont été corrigées dans I'ensemble du document, y
compris un numéro de catalogue incorrect figurant dans la section « Réactifs
fournis » ; aucune modification n’a été apportée au produit ni a ses performances.

« Updated Expected Results section: removed results chart, added literature-based
Collagen range statement, and clarified that laboratories must establish their
own expected ranges.

Traduction a partir du document n° : 101563 Révision : AB

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 REAC-
TIFS A USAGE GENERAL ET PROFESSIONNEL EN LABORATOIRE, DESTINES A
INDUIRE ET A RAPPORTER L'ACTIVITE ET LES REPONSES DE LA FONCTION
PLAQUETTAIRE. CE PRODUIT EST GARANTI CONFORME A LA DESCRIPTION
FIGURANT SUR SON ETIQUETAGE, Y COMPRIS DANS LES INSTRUCTIONS
D’UTILISATION. BIO/DATA CORPORATION NE FORMULE AUCUNE DECLARATION
NI GARANTIE, EXPRESSE OU IMPLICITE, QUANT A LA CAPACITE, LADEQUATION
OU LA QUALITE MARCHANDE POUR TOUTAUTRE USAGE. EN AUCUN CAS, BIO/
DATA CORPORATION NE POURRA ETRE TENUE RESPONSABLE DE DOMMAGES
INDIRECTS RESULTANT DE LADITE GARANTIE EXPRESSE.
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