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1.0 Utilisation prévue

Le systéme de test automatisé de la réactine plasmatique rapide (RPR) AIX1000 de Gold Standard
Diagnostics (GSD) est un test de floculation non tréponémique permettant de déterminer
gualitativement la présence d’anticorps réactiniques dans le sérum humain. Il peut étre utilisé pour
aider au diagnostic de la syphilis lorsqu’il est utilisé conjointement avec des tests de laboratoire
tréponémiques supplémentaires et d’autres informations cliniques. Ce test peut également étre
utilisé pour détecter des anticorps non tréponémiques dans des échantillons dilués en série pour
établir des informations sur le titre. Ce test n’est pas destiné au dépistage des donneurs de sang
ou de tissus.

2.0 Résumé et explications

Les tests sérologiques constituent une aide importante dans le diagnostic clinique de la syphilis,
une maladie sexuellement transmissible qui survient chez les personnes infectées par le spirochéte
Treponema pallidum (T. pallidum). Les tests sérologiques pour la syphilis sont divisés en deux
groupes : les tests tréponémiques qui détectent des anticorps spécifiques de T. pallidum et les tests
non tréponémiques qui détectent des anticorps antilipidiques non spécifiques (réactine). La
détection de la réactine a été a l'origine du développement d’un réactif utilisant des extraits de
divers composants tissulaires, a savoir la cardiolipine, la Iécithine et le cholestérol (1-4).

Les tests sérologiques pour la syphilis consistent en une approche algorithmique. L’algorithme
traditionnel consiste a dépister avec un test non tréponémique, puis a le confirmer avec un test
tréponémique. L’algorithme inverse consiste a utiliser un test tréponémique automatisé suivi d’'un
test non tréponémique.

3.0 Principe du test

Le systéme de test automatisé de la RPR AlIX1000 GSD se compose des réactifs de RPR de GSD
et de l'analyseur d’agglutination AIX1000 GSD (AIX1000). L’AIX1000 dépose le sérum dans les
puits de test, suivi d’'une suspension d’antigéne. Les puits de test sont ensuite incubés sous
agitation. Une caméra embarquée crée une image a haute résolution. L’image est ensuite
analysée par l'algorithme du logiciel propriétaire afin de fournir un résultat. Pour un sérum réactif,
des floculants noirs se forment du fait de la présence des particules de carbone. Pour un sérum
non réactif, aucun anticorps n’est présent et les particules de carbone restent uniformément
réparties. Les sérums réactifs peuvent ensuite étre titrés a I'aide de I'’AIX1000.

4.0 Matériaux

GSDO01-1600 : Systéme de test de réactine plasmatique rapide (RPR) Gold Standard
Diagnostics x 480 tests (conserver a 2-8 °C)
« REF. GSD01-1600-W Plaques de microtitrage (Paquet de 5 plaques de microtitrage a
48 puits). 2 unités.
e REF. GSD01-1600-AS Suspension d’antigéne — 22 ml (prét a 'emploi, antigéne de
carbone VDRL modifié conservé avec de I'azoture de sodium (1 mg/ml)
e REF. GSD01-1600-NC Témoin non réactif a la RPR — 0,35 ml (prét a 'emploi, sérum
humain conservé a I'azoture de sodium (1 mg/ml) CAPUCHON VERT
e REF. GSD01-1600-PC Témoin réactif A LA RPR — 0,35 ml (prét a 'emploi, sérum
humain réactif a la syphilis conservé avec de I'azoture de sodium (1 mg/ml).
CAPUCHON ROUGE

GSD34-1600 : Systéme de test de réactine plasmatique rapide (RPR) GSD (Paquet en vrac
de 34 unités)
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REF. GSD34-1600-R Paquet de réactifs RPR Gold Standard Diagnostics (conserver a

2-8 °C)

e REF. GSD01-1600-AS Suspension d’antigéne — 34 x 22 ml (prét a 'emploi, antigéne
de carbone VDRL modifié conservé avec de I'azoture de sodium (1 mg/ml)

e REF. GSD01-1600-NC Témoin non réactif a la RPR — 34 x 0,35 ml (prét a 'emploi,
sérum humain conservé a I'azoture de sodium (1 mg/ml) CAPUCHON VERT

e REF. GSD01-1600-PC Témoin réactif A LA RPR — 34 x 0,35 ml (prét a 'emploi, sérum
humain réactif a la syphilis conservé avec de I'azoture de sodium (1 mg/ml).
CAPUCHON ROUGE

REF. GSD-1600-W-CASE Plaques de microtitrage (paquet de 85 plaques de

microtitrage a 48 puits). 4 unités.

Vendu séparément :

e REF. GSD05-1600-W GSD RPR Plaque de microtitrage - Paquet de 5 unités (plaques
de microtitrage a 48 puits), 5 plagues

e REF. GSD-1600-W-CASE Plaques de microtitrage (plaques de microtitrage a 48 puits),
85 plaques

5.0 Stockage et durée de conservation du kit de test et des composants préts a
I’emploi

1. Le systéme de test de réactine plasmatique rapide (RPR) Gold Standard Diagnostics et le
paquet de réactifs RPR Gold Standard Diagnostics sont expédiés a température ambiante.
Conserver le test de kit/tout composant non ouvert a une température comprise entre
2 et 8 °C. La date de péremption de chague composant est indiquée sur son étiquette
respective. L'ensemble du kit expire a la premiére date d’expiration de I'un des composants.

2. Les composants, ouverts ou non, ne doivent pas étre utilisés aprés la date de péremption
imprimée sur I'étiquette de chaque composant.

3. Une fois ouverts, les réactifs peuvent étre utilisés pour une période de 90 jours, s’ils sont
conservés au réfrigérateur entre les analyses.

4. Ne pas congeler la suspension d’antigene. Ne pas stocker la suspension d’antigéne dans des
flacons en plastique, car cela réduirait la durée de conservation du produit. Ne pas verser la
portion inutilisée dans un autre flacon.

6.0 Précautions et avertissements

6.1 Précautions de procédure

1. Ne pas échanger des composants spécifiques au test entre des kits présentant des
numeéros de lot différents.

2. Ne pas rédtiliser les puits des microplaques qui ont déja été utilisés pour des échantillons
ou des témoins.

3. Tous les réactifs doivent étre bien mélangés avant utilisation, et toutes les bulles formées
doivent étre retirées des flacons de réactifs avant de commencer le test.

4. Eviter la contamination microbienne ou toute autre contamination des réactifs.

5. Ne pas exécuter manuellement. |l s’agit d’un test automatisé. Les résultats doivent étre
interprétés a l'aide de la capture automatisée d’'images et de I'algorithme d’interprétation
logicielle.

6. S’assurer que le barreau d’agitation a été nettoyé en le ringant avec de I'eau déionisée, puis
séché avec un chiffon propre et non abrasif avant utilisation.
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7. AVERTISSEMENT : bien qu’une option pour tester a nouveau un échantillon (en raison
d'un volume d’échantillon insuffisant) soit disponible dans le logiciel de I'AIX1000, cette
fonctionnalité n'a pas été évaluée et ne doit pas étre utilisée avec le systéme de test
automatisé RPR de I'AIX1000 de GSD.

6.2 Sécurité personnelle

ATTENTION : manipuler les réactifs avec précaution ; matériel potentiellement infectieux. Ce

produit comprend des matériaux préparés a partir de sérum ou de plasma humain qui ont été

testés et se sont révélés non réactifs aux anticorps VIH-1 et VIH-2, a ’ARN du VIH-1 ou a I'Ag
du VIH-1, aux anticorps du virus de I'hépatite C (VHC) ainsi qu’a I'antigéne de surface de

I'hépatite B (HBsAg). Cependant, compte tenu de I'impossibilité d’offrir une assurance compléte

quant a l'absence d’agents infectieux, tous les matériaux d’origine humaine doivent étre

manipulés comme s’ils pouvaient contenir des agents potentiellement infectieux.

1. Tous ces matériaux doivent étre manipulés avec précaution et traités comme étant
potentiellement infectieux.

2. La suspension d’antigéne et les témoins contiennent de l'azoture de sodium comme
conservateur. Les précautions suivantes s’appliquent a la manipulation de I'azoture de
sodium :
¢ Nocif en cas d’ingestion.

e Ne pas inhaler les vapeurs.

¢ Ne pas jeter a I'égout. Ce matériau peut présenter les caractéristiques d’'un déchet
dangereux au sens de la loi fédérale américaine EPA sur la conservation et la récupération
des ressources (RCRA) nécessitant des exigences spécifiques en matiére d’élimination.
Veérifier les réglementations nationales et locales, car elles peuvent différer des
réglementations fédérales en matiére d’élimination. Les institutions en dehors des Etats-
Unis doivent vérifier les exigences de leur pays en matiere d’élimination des déchets
dangereux.

e Porter des vétements de protection approprié€s, des gants et un appareil de protection des
yeux/du visage.

3. Utiliser des gants jetables et manipuler tous les matériaux utilisés dans le test, y compris
les échantillons, la solution de déchets et les puits de réaction, avec précaution, comme s'ils
étaient susceptibles de transmettre des agents infectieux. Consulter immédiatement un
médecin en cas d’ingestion de matériaux contaminés ou de contact avec des lacérations
ouvertes, des lésions ou d’autres blessures cutanées.

6.3 Rapports d’incidents
AVERTISSEMENT : tout incident grave survenu en relation avec le dispositif doit étre signalé
au fabricant et aux autorités compétentes de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le
patient sont établis.

7.0 Matériel requis mais non fourni

1. Micro barreau d’agitation (magnétique et recouvert de fluoropolymére PTFE) ; nécessaire pour
mélanger la suspension d’antigéne. Le nettoyer avec de I'eau déionisée et le conserver propre
et sec, a température ambiante entre les analyses. REF 6266

2. Solution saline au pH de 6,0 - 7,5 ; nécessaire pour préparer des dilutions a titre bas et élevé
d’échantillons réactifs. Conserver conformément aux directives du laboratoire.

3. Sérum non réactif a la syphilis dilué au 1:50 dans une solution saline au pH de 6,0-7,5;
nécessaire pour préparer des dilutions a titre élevé d’échantillons réactifs. Conserver
conformément aux directives du laboratoire.

4. Microplaques a 96 puits a fond plat ; nécessaires pour préparer des dilutions a titre élevé
d’échantillons réactifs. REF 260836
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8.

9.

Solution saline tamponnée au phosphate (PBS) ; nécessaire en tant que tampon de lavage du
systéme. REF. PBS47

Solution de décontamination (Decon) (0,5 M HCL) ; nécessaire pour la décontamination de
laiguille de la sonde. REF. HCLO50

Eau déionisée ; nécessaire pour I'amorgage de la maintenance d’arrét quotidienne et le
nettoyage du barreau d’agitation.

Chiffons imbibés d’alcool ; nécessaires pour le nettoyage de la maintenance de démarrage
quotidienne des rétroéclairages de l'instrument.

Instrument AIX1000. REF 00400

8.0 Procédure de test

8.1 Echantillons

1. Prélévement d’échantillons
Le sérum humain doit étre utilisé. Le sang doit étre prélevé par le biais d’'une technique
normale de ponction veineuse et manipulé avec les précautions d’usage.

2. Manipulation et stockage des échantillons
Les échantillons frais peuvent étre conservés jusqu’a sept jours entre 2 et 8 °C s'ils sont
exempts de contamination microbienne. Si un stockage plus long est nécessaire, les
échantillons doivent étre conservés congelés a -20 °C ou moins pendant 14 jours. Les
conditions qui favorisent la croissance microbienne doivent étre évitées. Un maximum de
deux cycles de congélation-décongélation peut étre utilisé si nécessaire.
Il est de la responsabilité de chaque laboratoire d’utiliser toutes les références disponibles
et/ou ses propres études pour déterminer les criteres de stabilité spécifiques pour son
laboratoire.
Les échantillons doivent étre équilibrés a température ambiante avant le début des tests.
Une quantité minimale de 0,3 ml de sérum est nécessaire pour effectuer un test de
dépistage et de titrage.

8.2 Préparation des réactifs

1. Les réactifs et les échantillons doivent étre équilibrés a température ambiante avant de
commencer le test.

2. Conserver les réactifs a une température comprise entre 2 et 8 °C lorsqu’ils ne sont pas
utilisés.

3. S’assurer que la suspension d’antigéne est bien agitée avant utilisation.

4. Un barreau d’agitation propre doit étre ajouté a la suspension d’antigéne pour assurer un
bon mélange de la solution. S’assurer de placer un barreau d’'agitation dans le flacon avant
utilisation. Un micro-barreau d’agitation magnétique recouvert de fluoropolymére PTFE est
recommandeé.

Remarque : un entretien approprié du barreau d’agitation doit étre effectué pour éviter une
éventuelle contamination et de possibles effets néfastes sur les résultats des échantillons. Le
barreau d’agitation doit étre retiré du flacon a la fin de chaque journée de test ou lorsqu’un
nouveau flacon de suspension d’antigéne est placé dans linstrument. Aprés le retrait, le
barreau d’agitation doit étre rincé a I'eau déionisée et séché avec un chiffon propre et non
abrasif, avant sa prochaine utilisation.

8.3 Procédure de test

Le test doit étre exécuté avec 'AIX1000. Se reporter au manuel de I'utilisateur de I’AIX1000
pour obtenir des instructions plus détaillées.

1. Verser une quantité suffisante de solution tampon PBS dans la position du flacon de
lavage 1 a coté de l'instrument.
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2.

Allumer I'AIX1000 et 'ordinateur qui y est connecté. Ouvrir le logiciel du gestionnaire de
linstrument de I'AIX1000, se connecter et attendre que linstrument ait terminé son
mouvement vers I'accueil/l'initialisation.

Effectuer la maintenance de démarrage quotidienne, a l'invite du logiciel : amorcer
l'instrument, a raison de 10 cycles, avec le tampon de lavage, puis nettoyer les
rétroéclairages.

Remarque : les étapes 4 a 16 different [égérement en fonction de la version du logiciel
AIX1000 utilisée.

En cas d’utilisation de '’AIX1000 1.5.4.2 ou une version antérieure :

4.
5.

© ~

10.
11.
12.
13.
14.
15.

16.

Naviguer jusqu’a 'onglet Echantillons.

Cliguer sur Ajouter des échantillons. Suivre les instructions de la fenétre contextuelle
pour sélectionner un programme de contréle (Aucun témoin, Témoins uniquement sur la
premiére plaque, ou Témoins sur toutes les plaques) et ajouter des échantillons a la liste
de travail, tout en placant les échantillons dans les portoirs d’échantillons a l'intérieur de
linstrument.

utiliser les boutons radio pour sélectionner une action pour chaque échantillon (certains
échantillons peuvent déja étre automatiquement sélectionnés pour leur prochaine action).
Les choix incluent I'action d’écran (qualitative) et les actions de titre. Les actions de titre
incluent un titre bas (1:2, 1:4, 1:8 et 1:16) et un titre élevé (1:16, 1:32, 1:64, 1:128 et 1:256)

Naviguer jusqu’a I'onglet Microplaques.

Vérifier que 'ensemble des témoins/échantillons souhaités s’affichent dans la disposition
des microplaques.

placer le nombre approprié de plaques de réaction (et une plaque de prédilution, si
nécessaire) sur le support de microplaques a l'intérieur de l'instrument, comme indiqué sur
I'écran.

Naviguer jusqu’a I'onglet Portoirs.

charger les réactifs et les témoins dans leurs emplacements appropriés, comme indiqué sur
I'écran ; utiliser des adaptateurs pour réactifs appropriés et vérifier/retirer toutes les bulles
des flacons de réactif/témoin.

vérifier 'lemplacement de tous les échantillons chargés, en retirant toutes les bulles des
tubes d’échantillon.

Naviguer jusqu’a I'onglet Liste de travail.

Saisir un nom pour la liste de travail dans le champ Nom.

Cliquer sur Lot # et saisir le numéro de lot ainsi que la date d’expiration du kit utilisé (si ce
n’est pas déja fait).

Appuyer sur Démarrer et vérifier les volumes de réactif et de témoin ainsi que
'emplacement des microplaques, comme indiqué par I'Assistant de chargement de
réactif (si I'assistant est activé). Continuer avec 'étape 17 ci-dessous.

En cas d’utilisation de ’'AIX1000 2.0.3.0 ou une version ultérieure :

4.
5.
6.

Naviguer jusqu’a l'onglet Liste de travail.

Saisir un nom pour la liste de travail dans le champ Nom.

Cliguer sur Ajouter des échantillons. Suivre les instructions de la fenétre contextuelle
pour sélectionner un programme de contrdle (Aucun témoin, Témoins uniqguement sur la
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7.

8.
9.

10.

11.

12.

13.

14.
15.

16.

17.
18.
19.

20.
21.

22.

23.

24.

25.

26.

premiere plaque, ou Témoins sur toutes les plaques) et ajouter des échantillons a la liste
de travail, tout en plagant les échantillons dans les portoirs d’échantillons a l'intérieur de
linstrument.

utiliser les boutons radio pour sélectionner une action pour chaque échantillon (certains
échantillons peuvent déja étre automatiquement sélectionnés pour leur prochaine action).
Les choix incluent I'action d’écran (qualitative) et les actions de titre. Les actions de titre
incluent un titre bas (1:2, 1:4, 1:8 et 1:16) et un titre élevé (1:16, 1:32, 1:64, 1:128 et
1:256) .

Naviguer jusqu’a I'onglet Microplaques.

Vérifier que 'ensemble des témoins/échantillons souhaités s’affichent dans la disposition

des microplaques.

placer le nombre approprié de plagues de réaction (et une plaque de prédilution, si
nécessaire) sur le support de microplaques a l'intérieur de I'instrument, comme indiqué sur

I'écran.

Naviguer jusqu’a I'onglet Portoirs.

charger les réactifs et les témoins dans leurs emplacements appropriés, comme indiqué

sur I'écran ; utiliser des adaptateurs pour réactifs appropriés et vérifier/retirer toutes les
bulles des flacons de réactif/témoin.

vérifier 'emplacement de tous les échantillons chargés, en retirant toutes les bulles des

tubes d’échantillon.

Naviguer jusqu’a I'onglet Accueil.

Cliquer sur Lot # et saisir le numéro de lot ainsi que la date d’expiration du kit utilisé (si ce
n’est pas déja fait).

Appuyer sur Démarrer et vérifier les volumes de réactif et de témoin ainsi que

'emplacement des microplaques, comme indiqué par I'Assistant de chargement de la
liste de travail (si I'assistant est activé). Continuer avec I'étape 17 ci-dessous.

fermer le couvercle et laisser la liste de travail s’exécuter jusqu’a la fin.

Cliquer sur OK pour arréter I'alarme (si elle est activée) une fois la liste de travail terminée.
Retirer le barreau d’agitation du flacon de la suspension d’antigéne, comme demandé, et
nettoyer avec de I'eau déionisée.

Naviguer jusqu’a I'onglet Evaluation.

Sélectionner une liste de travail dans le menu déroulant. Une fois sélectionnés, tous les
témoins (s’ils sont inclus dans I'exécution) et les échantillons de la liste de travail
sélectionnée sont répertoriés a gauche dans la liste Témoins et échantillons et 'un des
nombreux affichages de la liste de travail est visible a droite.

Utiliser les icbnes en haut a droite pour basculer entre les différents affichages de la liste
de travail : (affichage résumé, image, titre ou grille). Sélectionner un puits a afficher en
cliguant sur son image ou son identifiant. Le puits sélectionné est indiqué par un cadre
blanc autour de I'image (affichage en grille) et un ID en surbrillance dans la liste Témoins et
échantillons. Le résultat du puits sélectionné est affiché dans la barre rouge en haut de
'onglet. Le résultat du puits est également indiqué par une couleur/un symbole dans la liste
Témoins et échantillons. Le vert indique un résultat non réactif, le rouge indique un
résultat réactif, le blanc indique un puits d’échantillon ignoré ou non valide, et le bleu indique
le titre final.

Utiliser le filtre en bas a gauche pour afficher uniquement les groupes d’échantillons
sélectionnés.

Examiner visuellement toutes les images de puits/tous les résultats d’échantillons ; utiliser
les options de modification et d’action suivante selon le cas.

Envoyer les résultats au LIS, si souhaité (si la connectivité au LIS a été correctement

configurée).
Afficher/exporter/enregistrer la liste de travail et/ou des rapports d’échantillon si besoin.
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27. Enlever tous les réactifs et échantillons de l'instrument puis fermer le couvercle.

28. Si la liste de travail terminée est la derniere exécution de la journée, verser une quantité
suffisante d’eau déionisée dans la position du flacon de lavage 1 a c6té de linstrument.
Cliquer sur le bouton Marche/Arrét de la Barre de titre pour éteindre la GUI et I'instrument.

29. Effectuer la maintenance d’arrét quotidienne a l'invite du logiciel : effectuer un amorcage de
50 cycles a l'aide d’eau déionisée et vider le flacon de déchets.

9.0 Evaluation du test

9.1 Contrdles de test
Les exigences de contrble de la qualité doivent étre respectées conformément aux
réglementations ou aux exigences d’accréditation locales, nationales et/ou fédérales
applicables ainsi qu’'a la procédure de contrdle qualité standard de chaque laboratoire. Au
minimum, les contrdles prévus dans le test doivent étre effectués lors de chaque journée
de test. Siles contrdles ne donnent pas la réponse attendue, les résultats du test doivent étre
considérés comme non valides et le test doit étre répété.
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9.2 Interprétation des résultats

Le systeme de test automatisé de la RPR AIX1000 générera automatiquement les résultats.
Tous les résultats possibles et leur interprétation sont énumérés ci-dessous :
Résultat du systéme de test Interprétation
automatisé de la RPR AIX1000
Réactif Indique que I'échantillon testé contient des anticorps
de RPR.
Non réactif Indique que I'échantillon testé ne contient pas

d’anticorps de RPR ou qu'il contient des anticorps de
RPR a des concentrations inférieures aux limites
détectables.

Non valide Tester a nouveau I'échantillon.

Ignoré Indique que I'échantillon testé présentait un volume
insuffisant pendant le test. Tester & nouveau
I'échantillon avec un volume suffisant.

Titre (par exemple, 1:2, 1:4, 1:8, Indique la dilution la plus élevée qui a présenté un
1:16, 1:32, 1:64, 1:128 et 1:256) résultat réactif.

9.3 Limites

1.

10.

11.

Les résultats du test sont destinés a aider au diagnostic uniquement. Comme pour tous les
tests sérologiques de la syphilis, les résultats doivent toujours étre interprétés en
conjonction avec les résultats des tests sérologiques tréponémiques supplémentaires, les
symptdmes cliniques du patient, ses antécédents médicaux et d’autres résultats cliniques
et/ou de laboratoire, afin d’établir un diagnostic de syphilis par stade de la maladie.

Un résultat de test réactif n’est pas un diagnostic de syphilis sans des tests sérologiques
supplémentaires et une évaluation clinique compléte.

Le test n'est pas destiné au dépistage des donneurs de sang, de plasma ou de tissus.

Les résultats d’échantillons provenant de patients immunodéprimés ou de patients
présentant des troubles conduisant a une immunosuppression doivent étre interprétés avec
prudence.

Les échantillons avec des résultats non tréponémiques réactifs doivent étre testés plus
avant par titrage en série du point final de dilution, afin d’établir une ligne de base a partir
de laquelle les changements de titre peuvent étre déterminés.

Les résultats des tests non tréponémiques réactifs doivent étre suivis d’'un test d’anticorps
tréponémiques.

L'utilisation d’échantillons de plasma pour établir une ligne de base a partir de laquelle les
changements de titre peuvent étre déterminés n’a pas été évaluée.

L’aspect des résultats d’analyse réactifs peut étre affecté par d’importantes fluctuations de
la température ambiante.

Avec les antigénes de type cardiolipine, des résultats biologiques faussement réactifs ont
été rapportés dans des maladies ou des conditions telles que la mononucléose infectieuse,
la grossesse, la lépre, le paludisme, les consommateurs de drogues par voie intraveineuse,
les maladies auto-immunes, le lupus érythémateux, la vaccine, la pneumonie virale et chez
les personnes récemment immunisées.

La pinta, le pian, le béjel et d’autres maladies tréponémiques peuvent produire des résultats
réactifs avec des tests non tréponémiques.

Une réaction a la prozone peut se produire. Dans une réaction a la prozone, la réactivité
avec un échantillon non dilué est inhibée en raison des concentrations élevées d’anticorps.
Le phénoméne de prozone peut étre suspecté lorsqu'un échantillon non dilué ne produit
gu’un résultat faiblement réactif. Par conséquent, tous les échantillons non dilués produisant
des résultats réactifs doivent étre testés en utilisant les actions de titre. En outre, un
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échantillon doit étre testé afin de vérifier un phénoméne de prozone lorsque le clinicien
suspecte la syphilis, mais que le résultat du test non tréponémique non dilué est non réactif.

12. Les échantillons troubles ou hémolysés ne sont pas acceptables pour ce test.

13. Les titres des tests non tréponémiques des personnes traitées aux stades latents ou tardifs
de la syphilis ou qui ont été réinfectées ne diminuent pas aussi rapidement que ceux des
personnes aux premiers stades de leur premiére infection. En réalité, ces patients peuvent
rester « sérorapides », en conservant un titre réactif de faible niveau a vie.

14. Des facteurs tels que la dégradation de I'échantillon, les débris et les contaminants peuvent
entrainer de faux résultats.

15. Les performances du systéme de test automatisé de la RPR AIX1000 de GSD n’ont pas été
évaluées pour le liquide céphalorachidien (LCR).

16. Ne pas utiliser d’échantillons chauffés avec le systéme de test automatisé de la RPR
AlX1000 de GSD.

17. Des informations détaillées, telles que la durée entre les traitements et les titres de RPR
historiques, n’étaient pas disponibles pour les sérums de syphilis diagnostiqués
cliniquement a différents stades (section 11.4).

10.0 Données de performance

10.1 Echantillons prélevés de maniére prospective

Le prélévement d’échantillons prospectifs a été réalisé dans deux laboratoires de référence
géographiquement distincts (sud-est et ouest des Etats-Unis) qui ont recu des échantillons
de cliniques, d’hépitaux et de cabinets médicaux locaux. Les tests ont été effectués sur trois
sites (un en interne et deux sites qui représentaient les sites d’utilisation prévue pour le
systeme de test automatisé de la RPR AIX1000 de GSD). Pour tous les sites de test, des
témoins externes réactifs et non réactifs ont été testés avec I'essai lors de chaque journée de
test. L’ensemble des 765 échantillons de sérum ont été prélevés de maniére prospective a
partir d’échantillons de patients disposant de I'ordre d’'un médecin d’effectuer un test de
syphilis. Les échantillons ont été conservés congelés (-20 °C) pendant un maximum de cing
mois avant d’étre testés. Tous les échantillons expédiés ont été transportés et conservés
congelés jusqu’au test. Tous les sites ont effectué leurs propres tests de comparaison.
Tous les échantillons prélevés de maniére prospective ont été « dé-identifiés » ; par
conséquent, seuls une possible grossesse et un possible état de VIH ont été enregistrés.
Aucune information concernant le sexe, I'dge, le stade de la syphilis ou [lutilisation
d’antibiotiques n’était disponible.

Sept cent soixante-cing (765) échantillons de sérum ont été testés a la fois sur le systéme de
test automatisé de la RPR AIX1000 de GSD et sur le dispositif de comparaison (un test de
RPR autorisé par la FDA disponible dans le commerce). Les tests initiaux ont donné
26 résultats non valides (taux non valide de 3,4 % avec un IC de 95 % : 2,33 % - 4,93 %).
L’ensemble des 26 échantillons ont été testés a nouveau et ont donné des résultats non
réactifs. La comparaison des résultats pour les échantillons cliniques prélevés de maniere
prospective est résumée ci-dessous :

Echantillons prélevés de maniére ch;fnpp());:ifsgﬁ
prospective Réactif Non réactif Total
Systéme de test Réactif 21 1 22
automatisé RPR AIX1000| Non réactif 1 742 743
GSD
Total 22 743 765

* Les deux échantillons discordants ont été testés sur un troisiéme test de RPR autorisé par la

FDA. Les deux échantillons n’étaient pas réactifs lors du troisieme test de RPR.
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10.2

GSD-RPR-150727.FR Rev L

Le pourcentage de concordance positif et le pourcentage de concordance négatif du systeme
de test automatisé de la RPR AIX1000 de GSD avec le dispositif de comparaison (ainsi que
leurs intervalles de confiance a 95 %) sont de 95,5 % (IC de 77,2 % - 99,9 %) et de 99,9 %
(IC de 99,3 % - 100 %), respectivement.

Afin d’étudier plus en détail I'état sérologique des échantillons réactifs aux anticorps non
tréponémiques (NT+), les échantillons qui ont donné un résultat réactif, soit par le systéeme
de test automatisé de la RPR AIX1000 de GSD, soit par le dispositif de comparaison ont été
ensuite testés avec un test tréponémique (TP) autorisé par la FDA. Sur les 21 échantillons
qui étaient réactifs aux anticorps non tréponémiques a la fois sur le systéme de test
automatisé de la RPR AIX1000 de GSD et sur le dispositif de comparaison, seuls 18
(18/21 = 85,7 %) présentaient un volume suffisant pour des tests supplémentaires ; les
18 échantillons étaient tous positifs aux anticorps TP. Le seul échantillon NT+ sur le systeme
de test automatisé AIX1000 de GSD et non tréponémique non réactif (NT-) sur le dispositif
de comparaison était négatif aux anticorps TP. Le seul échantillon NT- sur le systéme de test
automatisé AIX1000 de GSD et NT+ sur le dispositif de comparaison était négatif aux
anticorps TP. Les 742 échantillons qui étaient concordants et non réactifs avec le dispositif
de test et le dispositif de comparaison n‘ont pas été soumis a d’autres tests TP
(742/765 = 97,0 %).

Echantillons prélevés de maniére rétrospective

En outre, 2 246 échantillons prélevés de maniere rétrospective auprés de patients désignés
pour un test de syphilis ont été testés sur le systeme de test automatisé de la RPR AIX1000
de GSD et sur le dispositif de comparaison. Les échantillons ont été obtenus auprés de
courtiers d’échantillons qui les prélévent sur plusieurs sites aux Etats-Unis. Les échantillons
ont été prélevés entre janvier 2005 et juillet 2014, puis conservés a -20 °C jusqu’au moment
des tests. Les échantillons comprenaient 607 hommes et 666 femmes, agés de 10 a 98 ans
(moyenne = 35 ans. Le sexe et'age des échantillons restants n’ont pas été divulgués). Tous
les échantillons ont été testés en interne par un seul opérateur. Des témoins réactifs et non
réactifs ont été testés avec I'essai lors de chaque journée de test. Les tests initiaux ont donné
six résultats non valides (plage non valide de 0,27 % avec un IC de 0,12 % - 0,58 %).
L’ensemble des six échantillons ont été testés a nouveau et ont donné un résultat réactif et
cing résultats non réactifs. Les résultats sont résumés ci-dessous :

z . o .y Dispositif de
Echantlllo:léstr%rserl)(z\é?ﬁ/ge maniere _comparaison
Réactif Non réactif Total
Systeme de test Réactif 556 15 571
automatisé RPR AIX1000| Non réactif 16 1659 1675
GSD
Total 572 1674 2 246

* Les 31 échantillons discordants ont été testés sur un troisiéme test de RPR autorisé par la FDA. Sur les
16 échantillons non réactifs de GSD et réactifs du dispositif de comparaison, le troisieme test de RPR a
donné 12 réactifs et 4 non réactifs. Sur les 15 échantillons réactifs du systéme de test automatisé de la
RPR AIX1000 de GSD et non réactifs du dispositif de comparaison, le troisieme test de RPR a donné
11 réactifs et 4 non réactifs.

Le pourcentage de concordance positif et le pourcentage de concordance négatif du systéme
de test automatisé de la RPR AIX1000 de GSD avec le dispositif de comparaison (ainsi que
leurs intervalles de confiance a 95 %) sont de 97,2 % (IC de 95,5 % - 98,4 %) et de 99,1 %
(IC de 98,5 % - 99,5 %), respectivement.
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Afin d’étudier plus en détail I'état sérologique des échantillons réactifs aux anticorps non
tréponémiques (NT+), les échantillons qui ont donné un résultat réactif, soit par le systéme
de test automatisé de la RPR AIX1000 de GSD, soit par le dispositif de comparaison ont été
ensuite testés avec un test tréponémique (TP) autorisé par la FDA. Sur les 556 échantillons
qui étaient réactifs aux anticorps non tréponémiques a la fois sur le systéme de test
automatisé de la RPR AIX1000 de GSD et sur le dispositif de comparaison, seuls 404
présentaient un volume suffisant pour d’autres tests TP (404/556 = 72,7 %). Sur les
15 échantillons NT+ sur le systéme de test automatisé de la RPR AIX1000 de GSD et non
réactifs aux anticorps non tréponémiques (NT-) sur le dispositif de comparaison, seuls trois
présentaient un volume suffisant pour d’autres tests TP (3/15 = 20 %). Sur les 16 échantillons
NT- sur le systéme de test automatisé de la RPR AIX1000 de GSD et NT+ sur le dispositif de
comparaison, seuls neuf présentaient un volume suffisant pour d’autres tests TP
(9/16 = 56,3 %). Un total de 416 échantillons qui étaient réactifs, soit par le dispositif de test,
soit par le dispositif comparateur ont été soumis a d’autres tests TP. Les échantillons qui
étaient concordants et non réactifs avec le dispositif de test et le dispositif de comparaison
n’ont pas été soumis a d’autres tests TP. Les résultats sont résumés ci-dessous :

Dispositif de | Dispositif de | Dispositif de | Dispositif de
comparaison | comparaison |comparaison | comparaison
NT+/Trep+ | NT+/Trep- | NT-/Trep+ NT-/ Trep-
Systéme de test Réactif 366 38 1 2
automatisé RPR . " x
AIX1000 GSD Non réactif 5 4 S/O S/O

* Les échantillons avec des résultats non réactifs concordants par le dispositif de comparaison et le systeme de
test automatisé de la RPR AIX1000 de GSD n’ont pas été soumis a d’autres tests TP.

Trois cent trente (330) des échantillons prélevés de maniére rétrospective ont été testés pour
le titre (330/587 échantillons prélevés = 56,2 %). La distribution de fréquence des résultats
de titre a partir d’échantillons réactifs a la RPR sur le systéme de test automatisé de la RPR
AIX1000 de GSD est illustrée sur la figure ci-dessous :

140
130
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100
920
80
70
60
50

A

30
20
10

# of Samples

1:1 1:2 1:8 1:16

Titer

1:32 1:64

1:128 = 1:256

Distribution des résultats de titrage a partir d’échantillons désignés comme réactifs
a la RPR sur le systeme de test automatisé de la RPR AIX1000 de GSD.
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10.3 Echantillons prélevés de maniére rétrospective a partir de populations particuliéres

Femmes enceintes

En outre, 250 échantillons non réactifs aux anticorps non tréponémiques (NT-) ont été
prélevés de maniére rétrospective sur des femmes enceintes sur un site (sud-est des Etats-
Unis). L’age de ces femmes variait de 15 a 44 ans (médiane = 29 ans). Les échantillons ont
été prélevés entre juillet 2012 et aolt 2013, puis conservés a -20 °C jusqu’au moment des
tests. Afin de créer des échantillons réactifs aux anticorps non tréponémiques (NT+), les
sérums de 30 femmes enceintes individuelles ont été prélevés et enrichis avec un groupe
créé en combinant des échantillons de RPR hautement réactifs. Pas plus de 10 % du volume
des sérums de femmes enceintes ont été supplantés par enrichissement.

Ces échantillons ont été testés sur le systéme de test automatisé de la RPR AIX1000 de GSD
et sur le dispositif de comparaison. Tous les échantillons ont été testés en interne par un
seul opérateur. L’identité des échantillons a été masquée. Des témoins réactifs et non
réactifs ont été testés avec I'essai lors de chaque journée de test. Aucun résultat non valide
n’a été obtenu. Les résultats sont résumés ci-dessous :

Dispositif de
Femmes enceintes comparaison
Réactif Non réactif Total
Systeme de test Réactif 30 0 30
automatisé RPR AIX1000 | Non réactif 0 250 250
GSD
Total 30 250 280

Le pourcentage de concordance positif et le pourcentage de concordance négatif du systéme
de test automatisé de la RPR AIX1000 de GSD avec le dispositif de comparaison (ainsi que
leurs intervalles de confiance a 95 %) sont de 100 % (IC de 90,5 % - 100 %) et de 100 % (IC
de 98,8 % - 100 %), respectivement.

Personnes séropositives

En outre, 250 échantillons non réactifs aux anticorps non tréponémiques (NT-) et
30 échantillons réactifs aux anticorps non tréponémiques (NT+) ont été prélevés de maniere
rétrospective sur des personnes séropositives sur quatre sites (un d’un Etat du sud-est, un
d’'un Etat du centre-ouest, et deux d’Etats de louest). L’age variait de 19 & 60 ans
(médiane= 41 ans). Seize (16) femmes et 71 hommes ont été inclus dans ce groupe (I'age
et le sexe des autres échantillons n’ont pas été divulgués). Les échantillons ont été collectés
entre février 2012 et juin 2015.

Ces échantillons ont été testés sur le systéme de test automatisé de la RPR AIX1000 de GSD
et sur le dispositif de comparaison. Tous les échantillons ont été testés en interne par un seul
opérateur. L’identité des échantillons a été masquée et les échantillons provenant de
personnes séropositives ont été randomisés avec des échantillons prélevés sur des
personnes séronégatives. Des témoins réactifs et non réactifs ont été testés avec I'essai lors
de chaque journée de test. Aucun résultat non valide n’a été obtenu. Les résultats sont
résumes ci-dessous :

Dispositif de

Séropositif comparaison
Réactif Non réactif Total
| Réactif 30 0 30

GSD-RPR-150727.FR Rev L
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Systéme de test Non réactif 0 250 250
automatisé RPR AlIX1000
GSD

Total 30 250 280

Le pourcentage de concordance positif et le pourcentage de concordance négatif du systéeme
de test automatisé de la RPR AIX1000 de GSD avec le dispositif de comparaison (ainsi que
leurs intervalles de confiance a 95 %) sont de 100 % (IC de 90,5 % - 100 %) et de 100 % (IC
de 98,8 % - 100 %), respectivement.

Personnes apparemment en bonne santé

Afin de déterminer le pourcentage de réactivité a la RPR avec le systéeme de test automatisé
de la RPR AIX1000 de GSD dans une population de personnes apparemment en bonne
santé, 100 échantillons de sérum prélevés de maniére prospective sur des personnes en
bonne santé ne présentant pas de risque de syphilis et pour lesquelles un test de syphilis
n'avait pas été demandé (les échantillons ont été soumis aux laboratoires sources pour les
tests chimiques de routine) ont été testés avec le systéme de test automatisé de la RPR
AIX1000 de GSD. L'ensemble des 100 échantillons n’étaient pas réactifs avec le systéme de
test automatisé de la RPR AIX1000 de GSD.

A titre de référence, sur la base des données de I'étude prospective de la section 10.1, sur
les 765 échantillons de sérum prélevés de maniére prospective dans deux régions
géographiquement distinctes des Etats-Unis auprés de patients ayant recu l'ordre d’un
meédecin d’effectuer un test de syphilis, 2,9 % (22/765) étaient réactifs avec le systéme de
test automatisé de la RPR AIX1000 de GSD.

10.4 Corrélation avec les sérums de syphilis diagnostiqués cliniquement — Différents

stades

Un panel d’échantillons de sérums prélevés sur des patients cliniquement positifs a la syphilis
a divers stades de la maladie a été acheté. Les sérums étaient constitués d’échantillons
traités et non traités aux stades primaire, secondaire et latent de la syphilis. L’age, le sexe et
les dates de prélevement des échantillons n'ont pas été divulgués. Les échantillons de
syphilis primaire donnés étaient caractérisés par une Iésion génitale documentée avec une
microscopie a fond noir positive (si réalisée) et un test tréponémique réactif. Les échantillons
de syphilis secondaire étaient caractérisés par des éruptions cutanées ou des plaques
muqueuses documentées, ou un condylome plat avec un test tréponémique réactif. Les
échantillons de syphilis latente étaient caractérisés par un test tréponémique et non
tréponémique réactif, avec un test non tréponémique non réactif pendant plus d’'un an ou pour
une durée d’infection inconnue.

Les sérums ont été testés a la fois sur le systéme de test automatisé de la RPR AIX1000 de
GSD et sur le dispositif de comparaison. Les membres du panel de I'échantillon ont été
masqués et I'ordre des tests a été randomisé. Aucun résultat non valide n’a été rapporté dans
aucun des tests. Les résultats sont résumés ci-dessous.

Résultats du systeme de test automatiseé de la RPR
AIX1000 de GSD
et du dispositif de comparaison

- [0)
Diagnostic clinique  # de réactif’ # d,e non % de Cl de 95 %
réactif |concordance
Primaire traité 13 0 100 % 79,4 % -
100 %
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Primaire non traité 12 0 100 % 77,9 % -
100 %

Secondaire traité 25 0 100 % 88,7 % -
100 %

Secondaire non traité 25 0 100 % 88,7 % -
100 %

Latent traité 25 0 100 % 88,7 % -
100 %

Latent non traité 25 0 100 % 88,7 % -
100 %

*Remarque : les résultats de I'échantillon de population testé peuvent ne pas correspondre a ce qui a
été rapporté dans la littérature. |l estimportant d’effectuer des tests de suivi sur les patients suspectés
d’étre atteints de la syphilis.

10.5 Précision

Afin de tester la précision du systéme de test automatisé de la RPR AIX1000 de GSD, une
étude de précision en laboratoire a été menée. Cette étude a été menée en interne avec des
échantillons cliniques aux concentrations de RPR suivantes : un sérum faiblement réactif (<1
:8), un sérum modérément réactif (1 :16), un sérum réactif (1 :64), un sérum hautement réactif
(1:128) et un sérum non réactif (I'échantillon hautement réactif était un échantillon regroupé,
tandis que tous les autres échantillons étaient des sérums de patients individuels). Chaque
niveau de concentration a été testé en réplicats de neuf. Ces neuf réplicats ont été répartis
sur cing panels qui ont été testés chaque jour pendant cing jours consécutifs, par un opérateur
utilisant un instrument. Les panels d’échantillons ont été masqués et randomisés. Des
témoins réactifs et non réactifs ont été exécutés lors de chaque journée de test. Les résultats
sont résumés ci-dessous.

Résultats du titre final
Réactivit % de
é de Non - . . o [01:16:|01:32:] ,. . 21:25 | concordance
I’échantil| réactif Rizeeily] 12 = = 00 00 g Az 6 dans 1 titre
lon (Cl de 95 %)
Non 100 %
réactif 45 0 0 0 0 0 0 0 0 0 (93,6 % -
Faible 100 %
réactif 0 0 2 38 5 0 0 0 0 0 (93,6 % -
(1:4) 100 %)
Réactif 100 %
modéré 0 0 0 0 27 18 0 0 0 0 (93,6 % -
(1:16) 100 %)
Réactif 97,8 %
(1:64) 0 0 0 0 0 1 25 15 4 0 88.2 %% - 99.9 %
Réactif 100 %
élevé 0 0 0 0 0 0 0 19 19 7 (93,6 % -
(1:128) 100 %)
Témoin 100 %
réactif 0 5 (54,9 % —
100 %)
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Témoin 100 %
non 5 0 (54,9 % —
réactif 100 %)

10.6 Reproductibilité

Afin d’étudier la variabilit¢ d’opérateur a opérateur et d’instrument a instrument, six
opérateurs, trois instruments et deux analyses ont été testés chaque jour pendant cing jours

consécutifs.

Chaque opérateur a testé les cinq panels d’échantillons (décrits dans la section Précision ci-
dessus). Les panels d’échantillons ont été masqués et randomisés. Des témoins réactifs
et non réactifs ont été exécutés lors de chaque journée de test. Les résultats sont résumés

ci-dessous :
Résultats du titre final
Réactivit % de
é de Non L. . . o |01:16:/01:32:]| . . 21:25| concordance
I’échantil| réactif Rizeedd] 12 L] L 00 00 g Az 6 dans 1 titre
lon (Cl de 95 %)
Non 100 %
réactif >4 0 0 0 0 0 0 0 0 0 (94,5 % - 100 %)
Faible
. 100 %
réactif 0 0 0O | 233 | O 0 0 0 O |(04.5%- 100 %)
(1:4)
Réactif
100 %
modéré 0 0 0 0 7 42 5 0 0 0
04 - 0,
(1:16) (94,5 % - 100 %)
Réactif 100 %
(1:64) 0 0 0 0 0 0 42 12 0 0 (94.5 % - 100 %)
Réactif 98,1 %
élevé 0 0 0 0 0 0 1 28 20 5 (90,1 % -
(1:128) 99 9 %)
Témoin 100 %
réactif 0 30 (90,5 % —
100 %)
Témoin 100 %
non 30 0 (90,5 % —
réactif 100 9%)

La concordance d’échantillon (dans %1 titre) entre les analyses, entre les journées, entre les
opérateurs et entre les instruments est résumée ci-dessous :

f e s y 2 . Entreles | Entre les | Entre les Entre les
REETEIE el Ear il analyses | journées | opérateurs | instruments
Non réactif 100 % 100 % 100 % 100 %
Faibg;e)a‘:“f 100 % 100 % 100 % 100 %
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Réactif modére (1:16) 100 % 100 % 100 % 100 %

Réactif 0 0 0 0
(1:64) 100 % 97,8 % 100 % 100 %
Réactif élevé (1:128) 100 % 100 % 98,1 % 100 %

10.7 Réactivité croisée

L’étude a été menée afin d’évaluer la réactivité croisée potentielle de différentes maladies.
Un panel d’anticorps provenant de 17 maladies différentes (10 conditions virales, 3 conditions
bactériennes et 4 conditions auto-immunes) a été obtenu aupres de courtiers en sérum qui
ont confirmé la présence de chaque marqueur de maladie respectif. Les échantillons ont été
testés sur le systéme de test automatisé de la RPR AIX1000 de GSD. Chaque condition a
testé 10 a 16 échantillons de patients individuels. Des témoins réactifs et non réactifs ont été
exécutés lors de chaque journée de test. Les résultats sont résumés ci-dessous :

PPN Nombre Nombre
Positif a . .

teste réactif
Rubéole 10 0
Virus varicelle-zona (VZV) 10 0
Virus de 'immunodéficience humaine (VIH) 10 0
Hépatite B 16 0
Hépatite C 11 0
Virus d’Epstein Barr (EBV) 10 0
Virus de I'herpés simplex (HSV) de type 1 10 0
Virus de I'herpés simplex (HSV) de type 2 10 0
Cytomégalovirus (CMV) 11 0
Anticorps hétérophiles’ 10 0
Toxoplasma gondii 10 0
Leptospira biflexa 10 0
Borrelia burgdorferi 10 0
Lurpus érythémateux disséminé (LED) 10 0
Polyarthrite rhumatoide 10 0
Sclérodermie 10 0
Syndrome d’antiphospholipides 16 0

“Les échantillons hétérophiles ont été testés pour la mononucléose infectieuse (anticorps
hétérophiles non-EBV non liés et EBV).

10.8 Substances interférentes

L'effet des substances potentiellement interférentes sur les échantillons a été évalué a l'aide
du systéme de test automatisé de la RPR AIX1000 de GSD. Le panel se composait de sept
substances endogenes et de deux médicaments prescrits sur ordonnance pouvant étre
utilisés pour traiter les patients atteints de syphilis. Cing échantillons, un non réactif et quatre
réactifs (avec une concentration de 1:2, 1:4, 1:16 et 1:64 provenant de quatre patients
individuels), ont été obtenus auprés d’un courtier en sérum et ont été testés afin de déterminer
la présence (interférents enrichis en interne aux concentrations décrites ci-dessous) ou
labsence d’interférents. Le résultat qualitatif (sans titre) a été enregistré pour chaque
échantillon. Les concentrations sélectionnées ont été recommandées dans le document
standard du Clinical and Laboratory Standards Institute, CLSI EP7-A2. Des témoins réactifs
et non réactifs ont été exécutés lors de chaque journée de test. Pour I'ensemble des
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substances, les échantillons de RPR sont restés réactifs. Par conséquent, les substances
testées n’ont pas affecté les performances du systéme de test automatisé de la RPR AIX1000

de GSD.

Substance [Concentration] Interférence
Hémoglobine 20 g/dL Aucune observée
Bilirubine (non conjuguée) 15 mg/dL Aucune observée
Cholestérol 250 mg/dL Aucune observée
Albumine 5 g/dL Aucune observée
Gammaglobuline 60 mg/dL Aucune observée
Glucose 120 mg/dL Aucune observée
Triglycéride 500 mg/dL Aucune observée
Antibiotique (céphalexine) 337 umol/L Aucune observée
Antibiotigue (tétracycline) 34 umol/L Aucune observée

10.9 Transfert

L’étude de transfert visait a découvrir la présence de contamination dans les échantillons non
réactifs due au transfert d’anticorps de RPR pendant le traitement des échantillons sur le
systéme de test automatisé de la RPR AIX1000 de GSD. L’étude a été menée sur trois jours
consécutifs et sur un seul instrument AIX1000. Un échantillon réactif (1:64), un hautement
réactif (1:128) et deux non réactifs ont été testés sur cing analyses. Les échantillons utilisés
provenaient de patients individuels (non regroupés). Le résultat qualitatif (sans titre) a été
enregistré pour chaque échantillon. Des échantillons hautement réactifs ont été alternés avec
des échantillons non réactifs (réactif 1 avec non réactif 1 ; réactif 1 avec non réactif 2- testé
deux fois ; réactif 2 avec non réactif 1 ; et réactif 2 avec non réactif 2), 96 fois par analyse.
Les 480 réplicats des échantillons non réactifs ont été signalés comme non réactifs ; par
conséquent, aucune preuve de transfert n’a été observée.

11.0 Références

Peeling R.W., et Hook E.W. J. Pathol. 208(2) : 224-234. 2006.

Larsen S., et. Al. Washington: American Public Health Association, 1990. 9¢ éd.
Tomizawa T. et Kasamatsu S. J. Med. Sci. Biol. 19, 305-308, 1966.

Van der Sluis, JJ. Genitourin Med. 38, 413-419, 1992.

Kim Y.A., et. Al. Journal of Korean Medical Science. 3(1) : 13-17, 1988.

Centers for disease Control and Prevention. 2011 Sexually Transmitted Disease Surveillance.
Syphilis — Reported Cases by Stage of Infection, United States.

o o bk~ w D

GSD-RPR-150727.FR Rev L Page 18 sur 20
Date d’effet : 06/08/2023



12.0 Glossaire des symboles

Numéro
Symbole Titre Explication Référence de
référence
d Eabricant Indigue le fabricqnt du dispositif 1SO 15223-1 511
médical
Représentant autorisé | Indique le représentant autorisé
dans la Communauté dans la Communauté
européenne / I'Union européenne / 'Union SO 15223-1 512
européenne européenne
T Indigue la date aprés laquelle le
5 Date limite d'utilisation disqpositif medioal ne dof olus | 1SO15223-1 | 5.1.4
(DLV) ~ L
étre utilisé
Code de lot / numéro de 'r?d‘q“e I? code de lot d_u
ot fabricant afin que le lot puisse | 1SO 15223-1 5.1.5
étre identifié
Indigue le numéro de catalogue
. du fabricant afin qu’un dispositif
Numéro de catalogue | " 1. -, spécifique puisse atre ISO 15223-1 5.1.6
identifié
% Importateur Indique Fentité qui importe le | o 155531 | 518
dispositif médical dans le pays
Indique les limites de
o . température auxquelles le
Jf Limite de température dispositif médical peut étre ISO 15223-1 5.3.7
eXpPosé en toute sécurité
S’applique a un dispositif
® Ne pas réutiliser médical destiné a un usage ISO 15223-1 5.4.2
unique
Consulter les Indique la nécessité pour
(T3] . NSUILET =5 l'utilisateur de consulter les | 1SO 15223-1 5.4.3
instructions d’utilisation . : TN
instructions d’utilisation
Indigue un dispositif médical
Dispositif médical de destiné a étre utilisé comme un
diagnostic in vitro dispositif médical de diagnostic SO 15223-1 551
in vitro
En contient Indigue le nombre total de tests
Wn suffisamment pour <n> | qui peuvent étre effectués avec | 1SO 15223-1 555
tests le dispositif médical
R only Rx only [sur ordonnance | Indique un produit de diagnostic 21 CFR i
uniquement] in vitro sur ordonnance §809.10
Réglement
c € Marquage CE de Indigue le marquage CE de (UE) i
conformité conformité 2017/746,
Annexe V
UK Marquage UKCA (UK | Indique le marquage UKCA de UK MDR
(C[= Conformity Assessed) conformité 2002 i
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13.0 Fabricant du dispositif

I Nom de la societé Gold Standard Diagnostics Corp.

Adresse de la société

2795 2nd St Ste 300,
Davis, CA 95618

Pays Etats-Unis
Téléphone +1 530-759-8000
Fax +1 530-759-8012
Site web WWW.QSdXx.us

14.0 Personne responsable au Royaume-Uni

Nom de la société LAUNCH DIAGNOSTICS LIMITED

Ash House, Ash Road
Adresse de la société | New Ash Green, Longfield
Kent, DA3 8JD

Pays Angleterre

15.0 Historique des révisions

Révision Date

Modifications

K 28/10/2022

Ajout des sections 6.3, 12.0, 15.0 et 16.0 ; ajout de la mention « Sur
ordonnance uniguement » (couverture) ; ajout d’'un énoncé concernant
I'expédition (section 5.0) ; ajout des étapes de la Procédure de test pour
la version 2.0.3.0 ou ultérieure de 'AIX1000 (section 8.3) ; correction
des noms de produits afin de les faire correspondre aux étiquettes
(section 4.0) ; correction du format d’adresse (section 13.0).

L 03/02/2023

Représentant autorisé supprimé
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