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Instrucciones de uso Inmunoglobulina E total
© 2024 Beckman Coulter, Inc. All rights reserved. C22529 1 x R1 415 mL

1 x R2 15,5 mL
6 x calibrador de IgE 2 mL (niveles 1-6)

Para uso diagnéstico in vitro
SOLO PARA USO PROFESIONAL

Solo para uso con receta médica

PRINCIPIO

USO PREVISTO

El ensayo IgE esta disefiado para usarse en la determinacion cuantitativa de la concentracion de inmunoglobulina E
(IgE) total en suero y plasma humanos (heparina de litio, heparina de sodio, K, EDTA, K3 EDTA) en analizadores
de quimica clinica AU/DxC AU Beckman Coulter. La determinacion ayuda en el diagndstico de trastornos alérgicos
mediados por IgE junto con otros hallazgos clinicos. Unicamente para uso diagnéstico in vitro.

RESUMEN Y EXPLICACION

La IgE es un miembro de la familia de proteinas inmunoglobulinas que se describié por primera vez en la década de
los 60. < La IgE, al igual que todas las inmunoglobulinas, es producida por las células plasmaticas en respuesta a
estimulos antigénicos. Sin embargo, la IgE tiene ciertos aspectos estructurales exclusivos, como también es exclusiva
la funcion que desempefa en las enfermedades alérgicas.

La medicion de la IgE total en suero se utiliza a menudo como herramienta para el diagnéstico y el manejo de
enfermedades atopicas como asma, rinitis alérgica, dermatitis atdpica y urtlcarla Se ha utilizado para distinguir entre
pacientes atépicos y no atdpicos que presentan sintomas similares a la alergia. A3|m|smo los estudios también han
revelado que el aumento de los niveles de IgE en la sangre del cordon umbilical y en lactantes puede predecir futuras
tendencias atépicas.4’

Los niveles normales de IgE en circulacion son extremadamente bajos en comparacion con otras inmunoglobulinas.
Los niveles de IgE al nacer son practicamente indetectables, pero aumentan en adultos no alérgicos.6 Con frecuencia
pueden observarse niveles elevados en casos de enfermedades alérgicas, infecciones parasitarias, aspergilosis
pulmonar y sindrome de hiper-IgE. 3,7,89,10

Los niveles de IgE en suero pueden variar como resultado de la dieta, los antecedentes genéticos, la ubicacion
geografica y otros factores. Por lo tanto, se rec1c1)mienda que las mediciones de IgE total se utilicen junto con otras
pruebas clinicas al establecer los diagnosticos.

METODOLOGIA

Las particulas recubiertas con anticuerpos anti-IgE se unen con la IgE en la muestra del paciente de suero/plasma y
da lugar a la formacion de agregados insolubles, medidos por la turbidez. La cantidad de agregacién de particulas se
corresponde con la concentracién de IgE en la muestra. El cambio en la absorbancia se mide a 800 nanémetros.

ESQUEMA DE LA REACCION QUIMICA

IgE (muestra) + anti-IgE ligada a particulas (anticuerpo monoclonal) — [IgE (muestra) - Complejo AcM de particulas]
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MUESTRA

CONSERVACION Y ESTABILIDAD DE LA MUESTRA

Los tubos de sangre deben guardarse tapados en todo momento y en posicion vertical. S1e recomienda separar el suero
o el plasma fisicamente de las células dentro de las dos horas de recogida la muestra.

Las muestras de suero y plasma son estables hasta 8 horas si se almacenan de 20 a 25 °C, 7 diasde 2a 8 °C, y
hasta 60 dias si se congelan de —15 a —20 °C. Las muestras congeladas solo deben descongelarse una vez. Puede
producirse deterioro de analitos en muestras congeladas y descongeladas repetidamente.

La informacién sobre el almacenamiento y la estabilidad de la muestra sirve de orientacion para el laboratorio. En funcion
de las necesidades especificas, cada laboratorio puede establecer informacion alternativa sobre el almacenamiento y
la estabilidad conforme a las practicas recomendadas de laboratorio o a partir de otra documentacién de referencia.

RECOGIDA Y PREPARACION DE MUESTRAS

Se recomiendan muestras de suero. Se pueden utilizar muestras de plasma (K, EDTA, K3 EDTA, heparina de litio,
heparina de sodio). Las muestras de suero o plasma se deben obtener siguiendo los procedimientos habituales
para cualquier otra prueba de laboratorio clinica.’® Los anticoagulantes analizados se enumeran en la seccion
CARACTERISTICAS DEL RENDIMIENTO de estas instrucciones de uso.

REACTIVOS

CONTENIDO

Cada estuche contiene los siguientes elementos:

KIT COMPONENTE CANTIDAD
Frasco IgE R1 (tampdn de reaccion) 1
Frasco IgE R2 (reactivo de anticuerpos) 1
Calibrador IgE 6

1

Hoja de valores asignados

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

» Para uso diagndstico in vitro

* Los materiales de origen humano utilizados en la preparacion del reactivo se han analizado y han dado negativo o
no son reactivos al virus de la hepatitis B, hepatitis C (VHC) y virus de la inmunodeficiencia humana (VIH-1 y VIH-2).
Puesto que no existe ningin método de prueba conocido que garantice de forma absoluta que no existen agentes
infecciosos, el producto debe manipularse como si pudiera transmitir enfermedades infecciosas.
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COMPOSICION DE LOS REACTIVOS

CONSTITUYENTES DEL CARTUCHO DE REACTIVOS VOLUMEN

Anticuerpo IgE (anticuerpo de raton anti-IgE ligado a 15,5 mL
particulas)

Tampén de reaccion 41,5 mL
Azida sédica (usada como conservante) <0,1 % (w/w)

Ademas, se incluyen otras sustancias no reactivas necesarias para el funcionamiento éptimo del sistema.

COMPONENTES DEL CALIBRADOR

Plasma humano normal enriquecido con IgE humana 6 x2mL
de cultivo celular

Azida sodica (usada como conservante) <0,1 % (wiw)
Albumina Sérica de Bovino (ASB) 6,0 %

Ademas, se incluyen otras sustancias no reactivas necesarias para el funcionamiento 6ptimo del sistema.

/\ PRECAUCION

El conservante de azida sédica puede formar compuestos explosivos en las
tuberias metalicas del desagiie. Véase el NIOSH Bulletin: Explosive Azide
Hazard (Boletin de NIOSH: Peligro de explosién con la azida) (16/8/76).

Para evitar la posible acumulacién de compuestos de azida, limpie con agua los
tubos de desagiie tras la eliminacion del reactivo sin diluir. Para desechar la
azida soédica deben seguirse las normativas locales adecuadas.

CLASIFICACION DE MATERIAL PELIGROSO SEGUN EL SGA

No clasificado como téxico

La ficha de datos de seguridad esta disponible en beckmancoulter.com/techdocs

MATERIALES NECESARIOS PERO NO SUMINISTRADOS CON EL KIT DE REACTIVOS

Al menos dos niveles de material de control.

Agua desionizada
PREPARACION DEL REACTIVO

Los reactivos estan listos para su uso y se pueden colocar directamente en el analizador.
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CONSERVACION Y ESTABILIDAD DEL REACTIVO

Estabilidad
Sin abrirde 2°C a8 °C Hasta la fecha de caducidad determinada
Analizador dentro del sistema 28 dias

» Vida util del vial cerrado segun estudio de estabilidad: 24 meses.
* No congelar

» Unas condiciones de almacenamiento diferentes de las recomendadas pueden causar resultados erroneos
SIGNOS DE DETERIORO

Las senales visibles de crecimiento microbiano, turbidez alta, precipitado o cambio de color del reactivo pueden ser
indicio de degradacion, por lo que seria aconsejable interrumpir su uso.

CALIBRACION

PREPARACION DEL CALIBRADOR
No requiere preparacion.

CONSERVACION Y ESTABILIDAD DEL CALIBRADOR

Estabilidad

Sin abrirde 2°C a8 °C Hasta la fecha de caducidad determinada
Después de abrir a entre 2 °C y 8 °C, si se almacena 45 dias

tapado en el recipiente original

* No congelar
» Unas condiciones de almacenamiento diferentes de las recomendadas pueden causar resultados erréneos

» Se recomienda volver a efectuar la calibracion si se identifican anomalias mediante inspeccion visual de la curva
de calibracién (por ejemplo, niveles de calibrador cambiados, absorbancia superior o inferior a la esperada en los
niveles del calibrador)

INFORMACION SOBRE LA CALIBRACION

El kit incluye los calibradores.

Se requiere una curva de calibracion activa para todas las pruebas. Para el ensayo IgE, es necesario realizar una
calibracion cada 14 dias. Consulte los manuales del sistema correspondientes o el sistema de ayuda para obtener
informacion sobre el método de calibracion, la configuracion de calibradores, la introduccion de solicitud de la prueba
de calibracion y la revision de los datos de calibracion.
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Recalibracion

Requerida No se requiere

— Cambio en el frasco de reactivo — Mantenimiento rutinario

— Cambio en el lote del reactivo

Recalibracion

Requerida No se requiere

— Mantenimiento no rutinario

— Curva de calibracién caducada

AVISO

Los calibradores son especificos del lote y se suministran como un conjunto para un
lote especifico del reactivo. No intercambie los lotes de calibradores y de reactivos.

VALORES ASIGNADOS AL CALIBRADOR

Los valores asignados para el calibrador de IgE se determinaron utilizando una matriz de varios instrumentos, analisis
y réplicas. Para valores asignados al calibrador, véase la hoja de asignacion de valores proporcionada en el kit de
reactivos.

TRAZABILIDAD

El analito en los calibradores de IgE cumple con el 3.er estandar internacional de la OMS para la inmunoglobulina E
(IgE) en suero humano, 11/234.19°F proceso de trazabilidad se basa en ISO 17511.

CONTROL DE CALIDAD

Se recomienda analizar a diario al menos dos niveles de material de control. Los controles también se deben procesar
con cada nueva calibracion, con un nuevo lote de reactivos y tras realizar procedimientos de mantenimiento o resolucién
de problemas especificos, segun se indica en el manual del operador. El uso mas frecuente de controles o el uso de
controles adicionales se realizara a discrecion del usuario en funcién de la carga y el flujo de trabajo. Los resultados de
control de calidad discrepantes deben ser evaluados por su centro.

PROCEDIMIENTOS DE TEST

PROCEDIMIENTO
1. Se puede encontrar una lista completa de parametros de prueba y procedimientos operativos en las instrucciones
de uso (IFU) y el manual de referencia del analizador AU/DxC AU correspondientes.

2. La hoja de configuracion para IgE total para cada modelo de instrumento AU/DxC AU contiene la configuracién
especifica para el ensayo IgE, incluidos los parametros de verificacién de datos requeridos.

Consulte los parametros de prevencion de la contaminacion para AU/DxC AU para cualquier parametro aplicable.

Consulte los manuales del sistema correspondientes o el sistema de ayuda para obtener una descripcion
especifica de la instalacién, puesta en marcha, principios de funcionamiento, caracteristicas del rendimiento
del sistema, instrucciones de funcionamiento, limitaciones y precauciones operativas, riesgos, mantenimiento y
resolucién de problemas.

5. Launidad de medida del sistema para los resultados de las muestras es Ul/mL.
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Use 3,2 uL de la muestra para cada determinacion, ademas del recipiente de muestras y de los volumenes
residuales del sistema al solicitar el ensayo IgE. Consulte los manuales del sistema correspondientes y/o el sistema
de ayuda para conocer el volumen de la muestra minimo necesario.

Consulte los manuales del sistema correspondientes o el sistema de ayuda para obtener informacién sobre
la manipulaciéon de las muestras, la configuracion de los tests, las solicitudes de tests y las revisiones de los
resultados de los tests.

LIMITACIONES

| 1.

2.

10.

1.

Este producto ha sido disefiado para uso exclusivo en los sistemas de quimica AU/DxC AU.

Los resultados de IgE deben interpretarse a la luz del cuadro clinico total del paciente, incluidos: sintomas,
anamnesis, datos de pruebas adicionales y demas informacion pertinente.

Las muestras pueden medirse con precision dentro del rango analitico del ensayo (de 20 a 500 Ul/mL). Las
muestras de menos de 20 Ul/mL se marcaran como «G» y se deben notificar como «< 20 Ul/mL».

Las muestras en el rango > 500-1000 Ul/mL se marcaran con una «F» y se pueden repetir automaticamente en el
sistema mediante laimplementacion de un factor de predilucion de 10 cuando aparece el marcador «F». Se obtiene
un resultado de concentracion aproximado de la dilucion automatica de muestras en el rango > 500-1000 Ul/mL.
No se admite la dilucion automatica de muestras por encima de 1000 Ul/mL.

Las muestras con concentracion de IgE en el rango de 1000-7500 Ul/mL requieren la implementaciéon de
parametros de verificacion de datos y generan un marcador «Z» o marcadores «F» y «Z» si se detecta un exceso
de antigenos en la muestra. Las muestras con concentracion de IgE en el rango de 1000-7500 Ul/mL se pueden
diluir manualmente con agua desionizada comenzando en 1:10 o 1:100 y repetirse para estimar la concentracion.
Multiplique el resultado por el factor de dilucién adecuado.

Se proporcionan parametros de verificacion de datos para proteger de resultados incorrectos debido a la prozona.
Sin embargo, se puede producir un resultado incorrecto por encima de 7500 Ul/mL, incluso en presencia de
parametros de verificacion de datos. Todas las muestras sospechosas de estar por encima de la concentracion
de 7500 Ul/mL, segun la presentacion clinica del paciente u otros factores, deben diluirse manualmente en una
concentracién dentro del rango analitico inicial y volver a analizarse. El valor resultante se debe multiplicar por el
factor de dilucién para calcular un resultado aproximado.

Las muestras de IgE muy altas pueden generar resultados bajos falsos que se pueden marcar como «G». Las
muestras sospechosas de tener una concentracion alta se pueden diluir manualmente a partir de 1:100 y repetirse
para estimar la concentracion. Multiplique el resultado por el factor de dilucion.

Los pacientes con altos niveles de factor reumatoide o autoanticuerpos contra la IgE humana pueden elevar
falsamente los resultados de IgE.16

En el caso de los ensayos que emplean anticuerpos, existe la posibilidad de que se produzcan interferencias
debidas a anticuerpos heterofilos presentes en la muestra del paciente. Los pacientes expuestos de manera
frecuente a animales o que hayan sido tratados mediante inmunoterapia o procedimientos de diagndstico
que emplean inmunoglobulinas o fragmentos de inmunoglobulinas pueden producir anticuerpos humanos
antianimales (p. ej., HAMA, que interfieren en los inmunoensayos). Ademas, otros anticuerpos (por eé'emplo,
los anticuerpos humanos anti-cabra) pueden estar presentes en las muestras de los pacientes.17'1 Estos
anticuerpos interferentes pueden causar resultados erroneos. Deben evaluarse cuidadosamente los resultados
de los pacientes que se sospeche que puedan tener esos anticuerpos.

Las muestras con caracteristicas Opticas extremadamente anormales, incluida la turbidez, interfieren con los
resultados de la prueba. Las muestras extremadamente turbias no se deben analizar.

Se pueden producir resultados reducidos equivocadamente en pacientes tratados con omalizumab.1®

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

| La unidad de medida predeterminada es Ul/mL.
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INFORME DE LOS RESULTADOS

El procedimiento de IgE es lineal de 20 a 500 Ul/mL. Las muestras que superan el limite superior de linealidad en el
rango de medicion analitica de IgE de 500 a 1000 Ul/mL se deben diluir con agua desionizaga y repetir. El resultqdo
se multiplica por el factor de dilucion automaticamente utilizando AUTO REPEAT RUN (ANALISIS DE REPETICION

AUTOMATICA).

IgE Specific Protein
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RESULTADOS ESPERADOS

Los intervalos de referencia enumerados a continuacion provienen de la literatura cientifica.20
Suero
0 a <7 afios <25 - 440 Ul/mL
7-< 19 afios <25 - 450 Ul/mL
Adulto (20-60 afios) 0 - 160 Ul/mL

Los valores esperados pueden variar en funcién de la edad, el sexo, el tipo de muestra, la dieta y la ubicacion
geogréafica. " Cada laboratorio debe verificar la transferibilidad de los valores esperados para su propia poblacion vy,
si es necesario, determinar su propio intervalo de referencia segun las practicas de laboratorio recomendadas. Para
propositos de diagnéstico, los resultados deben evaluarse siempre en combinacion con los antecedentes médicos del
paciente, los examenes clinicos y otros resultados. Consulte las directrices sobre como establecer los intervalos de
referencia especificos de su laboratorio.2""

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Los datos de esta seccién indican resultados obtenidos con sistemas Beckman Coulter. Los datos obtenidos en su
laboratorio pueden ser diferentes.

LINEALIDAD

El ensayo IgE demostré una linealidad_aceptable en todo el rango de mediciéon analitica de 20 a 500 Ul/mL. En
conformidad con las directrices EP06-A22 del CLSI, se mezcld una sola muestra alta (aproximadamente 576 Ul/mL)
y una sola muestra baja (13 Ul/mL) con el fin de obtener un total de 15 concentraciones de muestras distribuidas de
manera equitativa a lo largo de todo el rango de medicién analitica.

SENSIBILIDAD ANALITICA

SENSIBILIDAD

Se determinaron el Limite de Blanco (LB), el Limite de Deteccion (LD) y el Limite de Cuantificacion (LQ) conforme a la
directriz EP17-A2 del CLSI?*. El funcionamiento correcto de los sistemas AU debe presentar un LB inferior o igual a
10 Ul/mL, un LD inferior o igual a 15 Ul/mL y un LQ inferior o igual a 20 Ul/mL.

Se obtuvieron los siguientes datos en un analizador quimico DxC 700 AU utilizando suero con IgE reducido y muestras
de pacientes:

LoB 7,5 Ul/mL
LoD 13,8 Ul/mL
LoQ 19,6 Ul/mL con 11,9 % CV

La declaracion de LB corresponde a la concentraciéon por debajo de la cual se detectan muestras sin IgE con una
confianza del 95 %. La declaracion de LD corresponde a la concentracion de IgE por encima del LB que se puede
detectar con una confianza del 95 %. La declaracién de LQ corresponde a la concentracion de IgE que se puede
determinar cuantitativamente con < 20 % CV.
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REACTIVIDAD CRUZADA

El anticuerpo monoclonal que se usa es altamente especifico para la inmunoglobulina E. No se detectaron reactividades
cruzadas con las inmunoglobulinas G, A, Dy M.

COMPARACION ENTRE METODOS

Una comparacion de valores en la que se empled el ensayo de IgE en el analizador quimico DxC 700 AU y un método
de inmunoensayo quimioluminiscente disponible en el mercado proporciond los siguientes datos estadisticos usando
la correlacion de regresiéon de Deming ponderada, atendiendo a las directrices EP09¢c ED3 del CLSI%®:

*Rango de Interseccioén
observaciones (Ul/mL) Pendiente Coeficiente de
n (Ul/mL) [IC del 95 %] [IC del 95 %] correlacion (r)
136 De 25 a 499 1,0 0,966 0,996
[de —1,0 a 3,0] [de 0,950 a 0,981]

*tal como se mide por el método comparable

EQUIVALENCIA DEL TIPO DE MUESTRA

Una comparacion de los valores obtenida mediante el analisis de pares de muestras de suero y plasma utilizando el
ensayo IgE en el analizador quimico DxC 700 AU proporciond los siguientes datos estadisticos mediante un andlisis de
regresion de Deming, de acuerdo con las directrices EP09¢c ED3 del CLSI%%. Las observaciones de suero oscilaron de

24 a 492 Ul/mL.

Interseccioén
(Ul/mL) Pendiente Coeficiente de
Anticoagulante n [IC del 95 %] (95 % IC) correlacion (r)
K,-EDTA 55 -1,7 0,986 0,997
[de -3,4 a -0,1] [de 0,965 a 1,01]
K3-EDTA 53 -2,4 0,964 0,998
[de -3,7 a -1,1] [de 0,948 a 0,981]
Heparina de litio 55 -0,5 0,989 0,999
[de —1,6 a 0,6] [de 0,975 a 1,00]
Heparina de sodio 55 0,006 0,989 0,999
[de —1,0 a 1,0] [de 0,976 a 1,00]

IMPRECISION

El ensayo IgE muestra una imprecision total de < 7,5 % en concentraciones superiores a 93,3 Ul/mL y una desviacion
estandar (DE) total de < 7,0 Ul/mL en concentraciones < 93,3 Ul/mL.

El ensayo IgE muestra una imprecision intraanalisis de < 7,0 % en concentraciones superiores a 71,4 y una desviacion
estandar (DE) < 5,0 Ul/mL en concentraciones < 71,4 Ul/mL.

Un estudio realizado con controles disponibles en el mercado y mezclas de muestras que generd un total de cinco
muestras, 80 réplicas por ensayo, durante mas de 20 dias proporciond los siguientes datos en un analizador quimico
DxC 700 AU, calculados atendiendo a las directrices EP05-A3 del cLSI%,
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IgE Repetibilidad Entre instru- Precision
TIPO DE media (intraserie) Interserial Interdiario Entre lotes mentos total
MUESTRA | (Ul/mL) DE % CV DE % CV DE % CV DE % CV DE % CV DE % CV
Control 113,5 1,9 1,7 0,0 0,0 1,5 1,3 1,8 1,6 1,0 0,9 2,3 2,0
Nivel 1
Control 229.,4 2,3 1,0 0,0 0,0 3.1 1,3 57 2,5 3,2 1,4 3,7 1,6
Nivel 2
Mezcla de 70,4 2,1 3,0 0,4 0,6 0,9 1,3 2,2 3,1 1,5 2.1 2,3 3,3
suero baja
Mezcla 167,9 24 1,4 0,9 0,5 3,0 1,8 4,6 2,8 0,8 0,5 4,0 24
de suero
media
Mezcla de 413,6 3,9 0,9 0,0 0,0 4,2 1,0 12,1 2,9 5,6 1,4 57 1,4
suero alto

SUSTANCIAS QUE CAUSAN INTERFERENCIAS
Sustancias enddgenas

A continuacién, se muestran los resultados de los estudios realizados para evaluar la sensibilidad del método para
producir interferencias a partir de sustancias endégenas que podrian producir interferencias con el ensayo. Los valores
se calcularon segun se indica en el documento EP07-A2 del CLSI.“" Los criterios de interferencia no significativa son una
recuperacion dentro de 10 Ul/mL o el 10 % de la muestra sin interferencias. No se observan interferencias significativas
en las sustancias hasta las siguientes concentraciones:

Hemoglobina 1000 mg/dL
Lipidemia (Intralipid) 1000 mg/dL
Factor reumatoide 250 Ul/mL
Bilirrubina no conjugada 60 mg/dL

Farmacos y sustancias exégenas

A continuacién, se enumeran los resultados de los estudios realizados para evaluar la sensibilidad del método para
producir interferencias a partir de farmacos frecuentes o conocidos y sustancias exdégenas que podrian producir
interferencias con el ensayo.28’2 Los criterios de interferencia no significativa son una recuperacion dentro de
10 Ul/mL o del 10 % de la muestra sin interferencias.

No se observan interferencias significativas en las sustancias hasta las siguientes concentraciones:

Paracetamol 15,6 mg/dL
N-Acetil-L-cisteina 15 mg/dL
Acido acetilsalicilico 3 mg/dL
Ampicilina sddica 7,5 mg/dL
Cefoxitina 660 mg/dL
Cetirizina 0,435 mg/dL
Ciclosporina 0,18 mg/dL
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Difenhidramina 0,0774 mg/dL

Doxiciclina 1,8 mg/dL
Fexofenadina 0,116 mg/dL
Heparina 330 unidades/dL
Ibuprofeno 21,9 mg/dL
Levodopa 0,75 mg/dL
Metildopa 2,25 mg/dL
Metronidazole 12,3 mg/dL
Mometasona 0,000045 mg/dL
Fenilbutazona 32,1 mg/dL
Prednisolona 0,12 mg/dL
Rifampicina 4,8 mg/dL
Acido salicilico 2,86 mg/dL
Teofilina 6 mg/dL

INFORMACION ADICIONAL

Beckman Coulter, el logotipo estilizado y las marcas de productos y servicios de Beckman Coulter aqui mencionados
son marcas comerciales o marcas comerciales registradas de Beckman Coulter, Inc. en Estados Unidos y otros paises.

Puede estar cubierto por una o mas patentes. — Véase www.beckmancoulter.com/patents

Para pacientes/usuarios/terceros de la Unidn Europea y paises con el mismo régimen normativo (Reglamento
2017/746/UE sobre los productos sanitarios para diagnéstico in vitro); si, durante el uso de este dispositivo o como
resultado de su uso, se produjese un incidente grave, informe al fabricante y/o a su representante autorizado y a la
autoridad nacional.

Aviso al usuario

Si se produce algun incidente grave relacionado con este dispositivo, se debera notificar a Beckman Coulter y a la
autoridad competente del estado miembro en el que residen el usuario o el paciente.

DANOS EN EL ENVIO

Si recibe un producto dafiado, notifiquelo al centro de asistencia técnica clinica de Beckman Coulter.
HISTORIAL DE REVISIONES

Se ha eliminado la secciéon Equipamiento y Materiales

AU actualizado a AU/DxC AU en todo el documento

Se ha actualizado el punto 1 Procedimiento de analisis

Se ha actualizado la seccion Interpretacion de los resultados

Seccion Caracteristicas de rendimiento actualizada

Historial de revision de la version anterior
Se ha revisado la seccidon Almacenamiento y estabilidad del reactivo.

Seccion Caracteristicas de rendimiento actualizada
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