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Droits d’auteur et Marques  
 

Droits d’auteurs 

Copyright (c) 2020 BforCure 

Ce mode d’emploi est protégé par les lois internationales sur les droits d’auteur. 

Il est interdit de reproduire, distribuer, traduire ou transmettre sous quelque forme et par quelque moyen que ce soit, 

électronique ou mécanique, notamment par photocopie, enregistrement ou stockage dans un système de stockage et de 

recherche documentaire, tout ou partie de ce mode d’emploi, sans le consentement préalable écrit de BforCure. 

 Marques 

● Chronos™, BforCure et le logo BforCure sont des marques déposées de BforCure.  

● Toutes les autres marques et droits d’auteur demeurent la propriété de leurs propriétaires respectifs. 
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Utilisation prévue 
 
 

 
 
 

Chronos Control Test utilise la technologie PCR fluorescente en temps réel pour tester les performances de 
l’instrument de PCR en temps réel Chronos Dx. 

 
Ce kit doit être utilisé par du personnel de laboratoire clinique qualifié ayant une connaissance avérée de la 
PCR en temps réel et des procédures de diagnostic in vitro. 

 

 

Note: Chronos Control Test est uniquement vendu avec l'instrument Chronos Dx et est spécifiquement 
destiné à être utilisé avec Chronos Dx. 
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Contenu du kit de Chronos Control Test 
 

Chronos Control Test contient des réactifs suffisants pour 10 réactions. 
Il est fourni avec un mix PCR et un contrôle positif d’amplification dans une boîte. 
Les composants du kit sont répertoriés dans le tableau suivant : 
 

 
 

Contenu 
Nom du 
réactif 

 
Nombr

e de 
tube  

 

 
Conditionnement  

Description 
 

Symbole de 
sécurité 

 Tube A 
(bouchon 

violet) 

Mix PCR 1 

Pour 10 réactions Le Mix PCR contient un mélange de réactifs 
(enzymes, oligonucléotides pour la détection de 

cibles) dans un tampon avec additifs.  
 

 Tube B 
(bouchon 

blanc) 

Contrôle 
d’Amplifica
tion Positif 

(PAC) 

1 

Pour 10 réactions 
Le contrôle d'amplification contient des 

séquences d'ADN détectables avec le mix PCR 
Non applicable 

 

 
 

 
 
 
 
Matériel requis/recommandé mais non fourni 
 
 

● Chronos Dx  
● Puces de réaction Chronos - Control (Chronos Chips - Control Standard - 1 chambre) 
● Micropipettes et pointes stériles avec filtres, 

Pour injecter le mélange réactionnel dans la puce de réaction Chronos - Control, il est recommandé 
d'utiliser des micropipettes et pointes de 100 μL ou 200 μL. 

● Des blocs froids sont recommandés pour maintenir les réactifs PCR à basse température durant la 
préparation de la réaction.   

● Des microtubes à fond conique. 
 
 
Après avoir reçu le kit, l'utilisateur doit inspecter soigneusement le matériel. Ne pas utiliser un kit si les 
composants et les étiquettes sont endommagés, même partiellement. 
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Condition de stockage, manipulation et de stabilité du produit 
 

Les réactifs doivent être conservés comme indiqué dans le tableau suivant : 
 

Contenu Nom du réactif Température de stockage 

 Tube A Mix PCR -15°C à -25°C 

 Tube B Contrôle d’Amplification Positif -15°C à -25°C 

  

La température indiquée est considérée maximale pour la stabilité des réactifs. Le Mix PCR et le contrôle 
d'amplification positif doivent être conservés à une température comprise entre -15°C et -25°C.  
 
 

● Utiliser le matériel adéquat et inspecter le kit après sa réception. 
● Ce kit doit être protégé de la lumière et peut-être utilisé jusqu'à la date de péremption indiquée sur 

l'étiquette extérieure. Ne pas utiliser les réactifs après la date d’expiration indiquée sur l'étiquette. 
● Ne pas ouvrir l'emballage individuel des tubes tant que l'utilisateur n'est pas prêt à effectuer le test. 
● Ne pas utiliser le kit si l'emballage primaire ou secondaire a été altéré. 
● Ne pas utiliser le kit si l'étiquette du kit est endommagée, même partiellement. L’utilisateur ne peut 

pas utiliser le kit si l'étiquette n’est pas présente ou non lisible 
● Ne pas mélanger les composants de différents lots de kits. 
● Éviter les cycles de congélation/décongélation inutiles.  
● Afin d’utiliser Chronos Control Test dans les meilleures conditions, il est impératif que l’opérateur 

utilise exclusivement des consommables dont la date de péremption ne soit pas dépassée.  
 

Les réactifs sont stables jusqu'à la date indiquée sur l'étiquette du tube ou sur l'étiquette et la boîte de réactifs. 
 
Le Mix PCR et le Contrôle d’Amplification Positif peuvent supporter 10 cycles de décongélation-congélation 
sans perte de performances.  
 
Les conditions de transport du kit doivent respecter les conditions de stockage pour assurer sa stabilité 
(température maximale -15°C). 
 
 
 

Instrument compatible 
 

Chronos Control Test a été développé et validé pour une utilisation avec Chronos Dx (à partir des versions 
A1_A6). 
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Avertissements et mises en garde 
 
Pour une utilisation sans danger de Chronos Control Test les utilisateurs doivent se conformer aux 
prescriptions de ce manuel utilisateur. 

Chronos Control Test sont des réactifs de PCR conformes à la réglementation des Dispositifs Médicaux de 
Diagnostic In Vitro, mais ne sont pas utilisables par un utilisateur non formé. 

 
● Utilisation réservée dans le cadre du diagnostic in vitro (IVD). 
● Utilisation réservée aux professionnels de santé et de laboratoires formés et expérimentés, avec une 

connaissance de la PCR en temps réel pour du diagnostic in vitro. 
● Chronos Control Test a été conçu pour une utilisation sans danger en suivant les prescriptions du 

manuel utilisateur. BforCure ne sera pas responsable d’éventuels dommages causés par une utilisation 
ou des modifications non réalisées ou non autorisées. 

● Chronos Control Test est utilisé en laboratoire dans le cadre de l’analyse d’échantillons biologiques in 
vitro. Les échantillons biologiques peuvent être potentiellement dangereux pour : 

o La sécurité de l’utilisateur, 
o La contamination de l’analyse engendrant une mauvaise détection, 
o La contamination de l’environnement. 

● Respecter les règles de manipulations d'échantillons chimiques et biologiques en vigueur dans votre 
institution ou établissement. 

● Aucune substance biologique dangereuse n’est émise si les précautions d’utilisation sont respectées. 
● Aucune émission de substance dangereuse n’a lieu lors d’une utilisation normale de Chronos Control 

Test. 

  

Précautions générales – Consignes de sécurité 

● Porter une tenue de protection ainsi que des gants et une paire de lunettes de protection. 
● Changer de gants régulièrement.  
● Protéger toutes coupures cutanées ou abrasion contre un éventuel contact avec des matières 

infectées ou dangereuses. Retirer tous bijoux susceptibles d’être contaminés (pendentif, bague, 
montre…). 

● Ne toucher ni les yeux, ni le nez, ni la bouche. 
● Stocker les matières, susceptibles d’être infectées, dans des conteneurs dédiés. 
● Nettoyer, décontaminer les emplacements et les instruments non jetables après utilisation, avec un 

agent biocide et/ou un produit pour éliminer les contaminations ADN, en suivant les bonnes pratiques 
de laboratoire. 

● Éviter le croisement de matériaux contaminés avec des matériaux non contaminés. 
● Ne pas exposer de matériaux (ex : cahier, papier…) qui ne peuvent être décontaminés suite à une 

potentielle contamination. 
● Ne pas toucher d’effets personnels ou tout autre surface non dédiée, avec les gants qui sont 

potentiellement contaminés. 
● Retirer les protections (blouse, gants, lunettes de protection) avant de quitter le laboratoire. 
● Se laver les mains avec application après avoir été en contact d’échantillons biologiques. 
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Protocole de test contrôle hebdomadaire avec Chronos Control Test sur Chronos Dx  
 
 
Décongeler les réactifs avant utilisation et les conserver à l'abri de la lumière. 
 

Précautions de manipulation : Après décongélation, il est recommandé de placer les tubes dans un 
bloc froid ou au réfrigérateur avant utilisation. Il n’est pas recommandé de conserver les tubes décongelés au 
froid plus d’une heure.  
 

 

Étape 1 : Préparation du mélange réactionnel 
 
1. Décongeler les deux tubes (Tube A et Tube B). 
2. Vortexer et centrifuger 2-3 secondes. 
3. Dans un micro tube vide (à fond conique et stérile), ajouter 24 μl du tube A à l’aide d’une pipette de précision 
de type P100 et un cône stérile associé. 
4. Dans ce même micro tube, y ajouter 1 μl de tube B à l’aide d’une pipette de précision de type P2 ou P10 et un 
cône stérile associé. 
5. Vortexer et centrifuger 2-3 secondes ce micro tube ayant un volume final de 25 μl. 
 
 

Etape 2 : Préparation de la puce 
 

6. Prélever ces 25 μl à l’aide d’une pipette de précision de type P100 et un cône stérile associé. 
7. Remplir une puce de réaction Chronos ayant le QR-Code « Control ».  
8. Sceller la chambre de réaction. 
 

 Se référer aux manuels d'utilisation de Chronos Dx et des puces de réaction Chronos (Chronos Chip - 
Control Standard - 1 chamber).  
 
 
 

Etape 3 : Démarrage de la PCR avec Chronos Dx 
 
 

● Allumer le dispositif Chronos Dx et se connecter au logiciel. 
● Aller dans l’onglet Configuration et choisir le protocole « Service - Test control». 
● Cliquer sur le bouton « Start Experiment ». 
● Renseigner et valider une description si nécessaire (ne pas renseigner de nom de patients ou 

information similaire). 
● Scanner les code-barres de la puce de réaction de type Control (information renseignée à la base de la 

puce, au niveau du code datamatrix) 
● Scanner le numéro de lot du kit, du mix PCR figurant sur le Tube A 
● Quand le logiciel affiche « Insert chip » sur l'interface, insérer la puce de réaction (remplie et scellée) 

dans la fente d’insertion du dispositif. 
● La PCR démarre automatiquement. Visualisation de la fluorescence à l’écran. 
● A la fin de la PCR, retirer la puce de réaction de Chronos Dx et la jeter dans une poubelle de type 

DASRI. 
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Précautions de manipulation :  
- Après retrait de la puce de la fente d’insertion du Chronos, si observation de liquide sur la puce, il existe 

un risque de contamination pour les tests suivants. Faire un contrôle négatif avec un des kits de la 
gamme Bfast est fortement recommandé avant de refaire une analyse. 

- En cas de fuite de la puce de réaction Chronos en fin de réaction, décontaminer les surfaces (paillasse 
de laboratoire, instrument Chronos Dx, pipettes) avec des agents de détérioration des acides 
nucléiques avant d'effectuer une nouvelle manipulation. 

  
 
 

Analyse des résultats  
 

A l’issue d’une PCR avec Chronos Control Test, le logiciel Chronos Soft indique si le test est VALIDE ou 
INVALIDE.  

Il est obligatoire de réaliser un test valide avec Chronos Control Test une fois par semaine, afin de valider les 
tests de diagnostics in vitro (IVD) réalisés avec Chronos Dx. Le logiciel Chronos Soft alerte également 
l’utilisateur du besoin de lancer un nouveau test de contrôle de Chronos Dx. 

Si le test est invalide, aucun test IVD ne peut être réalisé. Le test est à réitérer avec un nouveau mélange 
réactionnel et une nouvelle puce de réaction Chronos - Control.  Si le résultat est encore invalide, il est 
important de reconsidérer les tests IVD réalisés entre les deux tests avec Chronos Control Test et de les 
repasser sur un autre système de PCR et contacter immédiatement le service après-vente BforCure.   

 

 Se référer au manuel d'utilisation de Chronos Dx et Chronos Soft 
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Paramètres de PCR du Chronos Control Test 
 

Se référer au manuel d'utilisation de Chronos Dx et du logiciel associé Chronos Soft 
pour démarrer le dispositif et lancer une PCR. La configuration de PCR à choisir 
dans le logiciel Chronos Soft™, au niveau du menu déroulant est : “Service - Test control”. 
 

Etapes 
Température 

(°C) 
Temps 

(seconde) 
Cycle 
(No.) 

Transcription inverse 60 / / 

Dénaturation initiale 98 60 1 

Dénaturation 98 3 

40 

Hybridation/extension 60 15 

 
 
Canaux optiques : 
 
La détection est réalisée sur 2 canaux optiques différents avec des sondes fluorescentes comme indiquées ci-
dessous : 
 

Canal optique Chronos Dx Fluorophore Cible 

Canal 1 : FAM FAM Gène de B. subtillis 

Canal 4 : Cy5 Cy5 Aucune cible  
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Limites du test 
 
Chronos Control Test a été validé en utilisant la procédure décrite dans ce document uniquement. La 

modification de ces procédures peut altérer les performances du test. 

L'utilisation de ce test est strictement limitée au personnel expérimenté et formé à l'utilisation de Chronos 

Control Test et des systèmes de détection en temps réel associé. 

Un résultat faux positif avec d'autres cibles peut provenir d'une contamination par des produits PCR issus de 

tests antérieurs ou à l’utilisation d’un kit différent.  

Les technologies d'amplification telles que la PCR sont sensibles à l'introduction accidentelle de produits 

provenant de réactions d'amplification précédentes. Des résultats incorrects peuvent se produire si les réactifs 

utilisés sont contaminés par l'introduction accidentelle de quelques molécules de produit d'amplification. Les 

mesures visant à réduire le risque de contamination dans le laboratoire comprennent la séparation physique 

des activités impliquées dans réaliser la PCR dans le respect des bonnes pratiques de laboratoire. 
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Elimination 
 

Éliminez tous les réactifs utilisés et tout autre matériel jetable contaminé en suivant les procédures applicables 
aux déchets infectieux ou potentiellement infectieux. Il incombe à chaque laboratoire de traiter les déchets 
solides et liquides en fonction de leur nature et de leur degré de dangerosité et de les traiter et éliminer (ou de 
les faire traiter et éliminer) conformément aux réglementations en vigueur. 
 

 
Révision du document 
 
Révision Date Description 

A1 FR 2022-05-05 Version originale  

A2 FR 2022-06-21 Mise en page et corrections 

A3 FR 2022-08-04 
Suppression du paragraphe “validité des résultats” et mise à jour du paragraphe 
“analyse des résultats” 

A4 FR 2023-04-04 Correction du texte 

   

 
 
Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif fait l'objet d'une notification au fabricant et à l'autorité 
compétente de l'État membre dans lequel l'utilisateur et/ou le patient est établi. 

 

 
Symboles 

Symbole Signification Symbole Signification 

 

Logo CE 

 

Date de fabrication (MM-YYYY) 

 
Numéro de Lot  

 

Date de péremption l (YYYY-MM-DD) 

 
Référence Produit 

 

Limite de température 

 

Attention, consultez les documents 
d’accompagnement  

Lire attentivement la notice 

 

Nombre de tests 

 

Contrôle d’Amplification Positif 

 

Danger pour la santé 

 

Protéger de la lumière du soleil  

 
Fabricant 

 

Échantillons biologiques 

 
Pour une utilisation de diagnostic in vitro   
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