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Pour une utilisation en Diagnostic In Vitro
RESERVE A UN USAGE PROFESSIONNEL

Uniquement sur ordonnance

PRINCIPE

UTILISATION

Le dosage IgE est destiné a étre utilisé dans la détermination quantitative de la concentration en immunoglobuline E
(IgE) totale dans le sérum et le plasma humains (héparine de lithium, héparine de sodium, K , EDTA, K3 EDTA) sur
les analyseurs de biochimie clinique AU/DxC AU de Beckman Coulter. La détermination permet de diagnostiquer des
troubles allergiques médiés par les IgE en conjonction avec d’autres découvertes cliniques. Pour une utilisation en
Diagnostic In Vitro.

RESUME ET EXPLICATION

L'IgE fait partie des protéines de la famille des immunoglobulines, décrite pour la premiére fois dans les années 1960.12
L'IgE, a linstar de toutes les immunoglobulines, est produite par les plasmocytes en réponse a des stimulations
antigéniques. L’IgE est cependant unique par certains de ses aspects structurels et par le rOle qu’elle joue dans les
affections allergiques.

La mesure de I'lgE sérique totale est souvent utilisée comme outil de diagnostic et de gestion des maladies atopiques
telles que I'asthme, la rhinite allergique, la dermatite atopique et I'urticaire. Elle a été utilisée pour distinguer les individus
atopiques et non-atopiques présentant des symptémes aIIergiques.3 En outre, des études ont également démontré
qu’une concentration élevée d’IgE dans le sang de cordon et chez les nourrissons pouvait étre un indicateur de futures
tendances atopiques. 9

Les concentrations normales d’IgE en circulation sont extrémement faibles comparées aux autres immunoglobulines.
Les concentrations d’IgE a la naissance sont presque indétectables mais augmentent chez les adultes non allergiques.
Des concentrations élevées sont souvent observées dans les cas d’affections allergiques, d’infections parasitaires,
d’aspergillose pulmonaire et de syndrome d’hyper-IgE.?”7'8'9’1

Les niveaux d’IgE sérique peuvent varier en fonction du régime alimentaire, des antécédents génétiques, du lieu
géographique et d’autres facteurs. Il est donc recommandé d'’utiliser les mesures d’IgE totale en association avec
d’autres essais cliniques pour I'établissement de diagnostics.

METHODOLOGIE

Une particule enrobée d’anticorps anti IgE se lie a I'lgE de I'échantillon sérique/plasma du patient, entrainant la
formation d’agrégats insolubles mesurés par turbidité. La quantité d’agrégation de particules est en corrélation avec la
concentration d’IgE dans I'échantillon. Le changement d’absorbance est mesuré a 800 nanometres.
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REACTION CHIMIQUE

IgE (échantillon) + Anti-IgE (anticorps monoclonal) lié aux particules — [IgE (échantillon) - Complexe particule Ac
monoclonal]

ECHANTILLON

CONSERVATION ET STABILITE DES ECHANTILLONS
Les tubes de sang doivent toujours étre gardés bouchés et a la verticale. Il est recommandé de s ’Zparer physiquement
le sérum ou le plasma des cellules dans les deux heures qui suivent le moment du prélévement.1

Les échantillons de sérum et de plasma sont stables jusqu’a 8 heures lorsqu’ils sont conservés entre 20 °C et 25 °C,
7 jours lorsqu’ils sont conservés entre 2 °C et 8 °C et jusqu’a 60 jours lorsqu’ils sont congelés entre -15 °C et -20 °C.
Les échantillons congelés ne doivent étre décongelés qu’une seule fois. Une détérioration de I'analyte peut se produire
dans les échantillons ayant été congelés et décongelés a plusieurs reprises.12

Les informations relatives a la stabilité et au stockage des échantillons sont essentielles pour le laboratoire. Selon ses
besoins spécifiques, chaque laboratoire peut établir d’autres consignes de stabilité et de stockage conformément aux
bonnes pratiques de laboratoire ou d’aprés d’autres documents de référence.

RECUEIL ET PREPARATION DE L’ECHANTILLON

Les echantillons de sérum sont recommandés. Des échantillons de plasma (K, EDTA, K3 EDTA, héparinate de lithium
et héparinate de sodium) peuvent étre utilisés. Les échantillons de sérum ou de plasma doivent étre prélevés de la
maniére habituellement utilisée pour tout test de laboratoire cIinique.13 Les anticoagulants testés sont répertoriés dans
la section PERFORMANCES DU DOSAGE de ce mode d’empiloi.

REACTIFS

CONTENU

Chaque coffret contient les composants suivants:

CONTENU DU COFFRET QUANTITE
Flacon IgE R1 (Tampon de réaction) 1
Flacon IgE R2 (réactif anticorps) 1
Calibrateur IgE 6

1

Feuille des valeurs assignées

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

* Réservé aux dosages diagnostiques in vitro

* Les matériaux d’origine humaine utilisés dans la préparation du réactif ont été testés et il a été constaté qu’ils étaient
négatifs ou non réactifs pour I'’hépatite B, I'hépatite C (VHC) et le virus de 'immunodéficience humaine (VIH-1 et
VIH-2). Comme aucune méthode de test ne permet d’étre totalement sir de I'absence des agents infectieux, il
convient de manipuler le produit comme s'il était susceptible de transmettre une maladie infectieuse. '
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INGREDIENTS REACTIFS

CONSTITUANTS DE LA CARTOUCHE DE REACTIF VOLUME

Anticorps IgE (anticorps anti-IgE lié aux particules 15,5 mL
(souris))
Tampon de réaction 41,5 mL

Azide de sodium (utilisé comme agent de conservation)  <0,1 % (w/w)

Contient également d autres composés non réactifs nécessaires aux performances optimales du systéme.

CONSTITUANTS DU CALIBRATEUR

Plasma humain normal enrichi avec des IgE humaines 6 x2mL
de culture cellulaire

Azide de sodium (utilisé comme agent de conservation)  <0,1 % (w/w)
Sérum-albumine bovine (SAB) 6,0 %

Contient également d autres composés non réactifs nécessaires aux performances optimales du systéme.

/\ ATTENTION

Les agents de conservation a base d’azide de sodium peuvent former des
composés explosifs dans les conduites d’évacuation métalliques. Voir le bulletin
NIOSH : Explosive Azide Hazard (16/8/76) (Dangers d’explosion de I’azide).
Pour éviter ’'accumulation potentielle des composés d’azide, rincer les tuyaux
d’évacuation a I’eau aprés I’élimination de réactifs non dilués. L’élimination de
I'azide de sodium doit se faire conformément aux réglementations locales en
vigueur.

CLASSIFICATION DES RISQUES SGH

Non classifi€ comme dangereux

La fiche technique santé-sécurité est disponible a I'adresse beckmancoulter.com/techdocs

MATERIEL NECESSAIRE, NON FOURNI AVEC LE KIT DE REACTIF

Au minimum, deux niveaux de matériel de contrdle.
Eau désionisée
PREPARATION DU REACTIF

Les réactifs sont préts a 'emploi et peuvent étre placés directement dans I'analyseur.
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CONSERVATION ET STABILITE DU REACTIF

Stabilité
Non ouverte a2 °C a 8 °C Jusqu’a la date d’expiration mentionnée
A bord de I'analyseur 28 jours

« Durée de conservation en flacon fermé selon 'étude de stabilité : 24 mois.
* Ne pas congeler

» Des conditions de stockage différentes de celles recommandées peuvent entrainer des résultats erronés
SIGNES DE DETERIORATION

Des signes visibles de prolifération microbienne, de forte turbidité, de précipité ou de changement de couleur. du réactif
peuvent révéler une détérioration et justifier I'arrét de I'utilisation.

ETALONNAGE

PREPARATION DU CALIBRATEUR
Aucune préparation n'est nécessaire.

CONSERVATION ET STABILITE DU CALIBRATEUR

Stabilité

Non ouverte a2 °Ca 8 °C Jusqu’a la date d’expiration mentionnée
Aprés ouverture entre 2 °C et 8 °C si conservé bouché 45 jours

dans le récipient d’origine

* Ne pas congeler
» Des conditions de stockage différentes de celles recommandées peuvent entrainer des résultats erronés

* Une recalibration est recommandée si des anomalies sont identifiées par l'inspection visuelle de la courbe de
calibration (par exemple, niveaux de calibrateur commutés, absorbance supérieure ou inférieure a celle attendue
aux niveaux du calibrateur)

INFORMATIONS SUR L’ETALONNAGE

Les calibrateurs sont inclus dans le kit.

Une courbe de calibration active est requise pour tous les tests. Pour le dosage IgE, une calibration est requise tous les
14 jours. Reportez-vous aux manuels du systéme et/ou au systeme d’Aide appropriés pour obtenir des informations sur
la méthode de calibration, la configuration des calibrateurs, la programmation de tests pour un calibrateur et I'examen
des données de calibration.
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Recalibration

Requis Non requis

— Changement du flacon de réactif — Maintenance de routine

— Changement du lot de réactifs

Recalibration

Requis Non requis

— Maintenance de non-routine

— Courbe de calibration expirée

REMARQUE

Les calibrateurs sont spécifiques d’un lot et sont fournis sous forme d’ensemble pour
un lot spécifique de réactif. Ne pas permuter les lots de calibrateurs et de réactifs.

VALEURS AFFECTEES DU CALIBRATEUR

Les valeurs attribuées du calibrateur IgE ont été déterminées avec une matrice de plusieurs instruments, passages et
réplicats. Pour les valeurs attribuées du calibrateur, voir la feuille d’affectation des valeurs fournie dans le coffret de
réactifs.

TRAGABILITE

L'analyte des calibrateurs IgE peut étre retrouvé dans le 3e étalon international de 'OMS pour 'immunoglobuline E (IgE)
sérique humaine, 11/234.1° Le processus de tragabilité est basé sur la norme ISO 17511.

CONTROLE DE QUALITE

Il est recommandé d’analyser quotidiennement au moins deux niveaux de matériel de contréle. De plus, ces contrbles
doivent étre effectués a chaque nouvelle calibration, avec un nouveau lot de réactifs et aprés une maintenance ou un
dépannage spécifique, comme indiqué dans le manuel d’utilisation. L’utilisation plus fréquente des contréles ou des
contréles supplémentaires est laissée a la discrétion de I'utilisateur en fonction de la charge et du flux de travail. Les
résultats de contrble de qualité discordants doivent étre évalués par votre établissement.

PROCEDURE(S) DE TEST

PROCEDURE
1. Une liste compléete des paramétres de test et des procédures opérationnelles est fournie dans le Mode d’emploi
de I'analyseur AU/DxC AU et le Manuel de référence pertinents.

2. La feuille de réglage de I'lgE totale pour chaque modéle d’instrument AU/DxC AU contient les paramétres
spécifiques pour le dosage de I'lgE, y compris les parameétres de vérification des données requis.

Se reporter aux parametres de prévention de la contamination du AU/DxC AU pour tous les parameétres applicables.

Reportez-vous aux manuels des systémes appropriés et/ou au systéme d’Aide pour une description spécifique de
I'installation, le démarrage, les principes de fonctionnement, les caractéristiques de performance du systéme, les
instructions d’utilisation, les limitations et précautions opérationnelles, les risques, I'entretien et le dépannage.

5. L'unité du systeme de mesure pour les résultats des échantillons est Ul/mL.
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Utilisez 3,2 pL d’échantillon pour chaque mesure, en plus du récipient d’échantillon et des volumes morts du
systéme lors de la demande du dosage IgE. Consultez les manuels des systémes appropriés et/ou le systéme
d’Aide pour connaitre le volume d’échantillon minimal requis.

Se reporter aux manuels des systémes appropriés et au systéme d'Aide pour obtenir des informations sur la gestion
des échantillons, la configuration des tests, les demandes de tests et la consultation des résultats des tests.

LIMITES

| 1

2.

10.

1.

Ce produit est uniquement destiné a une utilisation sur les systéemes de biochimie AU/DxC AU.

Les résultats de IgE doivent étre interprétés a la lumiére du tableau clinique complet du patient, y compris : les
symptémes, 'anamnése, les résultats de tests supplémentaires et toute autre information appropriée.

Les échantillons peuvent étre mesurés avec précision dans une plage analytique du dosage (20 a 500 Ul/mL). Les
échantillons inférieurs a 20 Ul/mL porteront la mention « G » et devront étre signalés comme « < 20 Ul/mL ».

Les échantillons dans la plage de > 500 a 1 000 Ul/mL seront marqués « F » et peuvent étre répétés
automatiquement sur le systéme en mettant en ceuvre un taux de pré-dilution de 10 lorsque le drapeau « F »
apparait. Un résultat de concentration approximatif est obtenu a partir de l'autodilution des échantillons dans la
plage de > 500 a 1 000 Ul/mL. L'autodilution des échantillons supérieurs a 1 000 Ul/mL n’est pas prise en charge.

Les échantillons dont la concentration d’IgE se situe entre 1 000 et 7 500 Ul/mL nécessitent la mise en ceuvre
de paramétres de vérification des données et la génération d’un indicateur « Z » ou des deux indicateurs « F »
et « Z », si un excés d’antigéne est détecté dans I'’échantillon. Les échantillons ayant une concentration d’'IgE
comprise entre 1 000 et 7 500 Ul/mL peuvent étre dilués manuellement avec de I'eau déionisée a partir de 1:10
ou 1:100 et répétés pour estimer la concentration. Multiplier le résultat par le facteur de dilution approprié.

Les parameétres de vérification des données sont fournis pour éviter des résultats incorrects dus a la prozone.
Cependant, un résultat incorrect peut se produire au-dessus de 7 500 Ul/mL, méme en présence de parametres
de vérification des données. Tous les échantillons dont la concentration suspectée est supérieure a 7 500 Ul/mL,
sur la base de la présentation clinique du patient ou d’autres facteurs, doivent étre dilués manuellement a une
concentration comprise dans la plage analytique initiale et réexécutés. La valeur qui en résulte doit étre multipliée
par le facteur de dilution pour calculer un résultat approximatif.

Des échantillons d’IgE trés élevés peuvent générer des résultats faussement faibles qui peuvent étre marqués
« G ». Les échantillons susceptibles d’avoir une concentration élevée peuvent étre dilués manuellement a partir
de 1:100 et répétés pour estimer la concentration. Multiplier le résultat par le facteur de dilution.

Les patients présentant des niveaux élevés de facteur rhumatoide ou d’anticorps anti-lgE humaine peuvent
augmenter les résultats de I'lgE de maniére erronée.

Pour les dosages employant des anticorps, il existe des possibilités d’interférences dues a la présence d’anticorps
hétérophiles dans I'’échantillon patient. Les patients qui ont régulierement été exposés a des animaux ou qui ont
fait I'objet d’'une immunothérapie ou de procédures diagnostiques utilisant des immunoglobulines ou des fragments
d'immunoglobulines sont susceptibles de produire des anticorps humains anti-animaux, par exemple des HAMA,
qui interféerent avec les immunodosages. En outre, d’autres anticorps tels que des anticorps humains anti-chévre
peuvent étre présents dans les échantillons de patients.w’18 . De tels anticorps interférents peuvent provoquer
des résultats erronés. Evaluer avec précaution les résultats de patients soupconnés de présenter ces anticorps.

Les échantillons présentant des caractéristiques optiques extrémement anormales (telles que la turbidité)
interférent avec les résultats du test. Les échantillons extrémement troubles ne doivent pas étre traités.

Des résultats faussement diminués peuvent se produire chez les patients traités par Pomalizumab.1®

INTERPRETATION DES RESULTATS

| L'unité de mesure par défaut est le IU/mL.
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RENDU DES RESULTATS

La procédure de I'lgE est linéaire de 20 a 500 Ul/mL. Les échantillons excédant la limite supérieure de linéarité de la
plage de mesure analytique IgE de 500 a 1 000 Ul/mL doivent étre dilués dans de I'eau déionisée et répétés. Le résultat
est multiplié automatiquement par le facteur de dilution avec la fonction AUTO REPEAT RUN (Répétition automatique

de la série).
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RESULTATS ESCOMPTES

Les intervalles de référence énumérés ci-dessous sont tirés de la Iittérature.20
Sérum
0—<7 ans <25 - 440 Ul/mL
7-<19 ans <25 - 450 Ul/mL
Adulte (20-60 ans) 0 - 160 Ul/mL

Les valeurs attendues peuvent varier selon I'age, le sexe, le type d’échantillon, le régime alimentaire et la situation
géographique. " Chaque laboratoire doit vérifier la transférabilité des valeurs attendues pour sa propre population et
déterminer, si nécessaire, son propre intervalle de référence selon les recommandations du laboratoire. A des fins de
diagnostic, Les résultats doivent toujours étre évalués en fonction des antécédents médicaux du patient, de ses examens
cliniques etzq'autres résultats. Consulter les directives sur I'établissement des intervalles de référence spécifiques du
laboratoire.“

PERFORMANCES DU DOSAGE

PERFORMANCES DU DOSAGE

Les données de performances typiques obtenues sur I'appareil Beckman Coulter sont indiquées ci-dessous. Les
données obtenues peuvent varier d’un laboratoire a I'autre.

LINEARITE

Le dosage IgE a démontré une linéarité acceptable sur toute la plage de mesure analytique allant de 20 a 500 Ul/mL.
Sur la base du CLSI EPO6-A23, un échantillon donnant un résultat élevé (environ 576 Ul/mL) et un échantillon donnant
un résultat bas (13 Ul/mL) ont été mélangés pour obtenir 15 concentrations d’échantillons uniformément distribuées sur
la plage de mesure analytique.

SENSIBILITE ANALYTIQUE

SENSIBILITE

La limite du blanc (LoB), la limite de détection (LoD) et la limite de quantification (LoQ) ont été déterminées en accord
avec la directive CLSI EP17-A224. S'ils fonctionnent correctement, les systéemes AU doivent faire preuve d’une LoB
inférieure ou égale a 10 UI/mL, une LoD inférieure ou égale a 15 Ul/mL et une LoQ inférieure ou égale a 20 Ul/mL.

Les données suivantes ont été obtenues un systéme de biochimie DxC 700 AU en utilisant du sérum appauvri en IgE
et des échantillons de patients :

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

L’affirmation LoB correspond a la concentration en dessous de laquelle on trouve les échantillons sans IgE a un intervalle
de confiance de 95 %. L’affirmation LoD correspond a la concentration d’'IgE au-dessus de la LoB qui est détectable
a un intervalle de confiance de 95 %. L'affirmation LoQ correspond a la concentration d’IgE qui peut étre déterminée
quantitativement avec un CV < 20 %.
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REACTIVITE CROISEE

L'anticorps monoclonal utilisé est trés spécifique de limmunoglobuline E. Aucune réactivité croisée avec les
immunoglobulines G, A, D et M n’a été détectée.

COMPARAISON DE METHODES

Une comparaison des valeurs du dosage IgE sur le systeme de biochimie DxC 700 AU et d'une méthode de
d'immunodosage par chimiluminescence disponible dans le commerce a donné les données statistiques suivantes en
utilisant la corrélation de régression de Deming pondérée, conformément a la directive CLSI EP09c ED3%%

* Plage des Intercept
observations (Ul/mL) Pente Coefficient de
n (Ul/mL) [IC a 95 %] [IC 95 %] corrélation (r)
136 25 a 499 1,0 0,966 0,996
[-1,0 4 3,0] [0,950 a 0,981]

*telle que mesurée par la méthode comparable

EQUIVALENCE TYPE D’ECHANTILLON

Une comparaison des valeurs obtenues en dosant des paires d’échantillons de sérum et de plasma a 'aide du dosage
des IgE sur le systemes de biochimie DxC 700 AU a donné les données statistiques suivantes avec I'analyse de
régression de Deming conformément a la directive CLSI EP09c ED32%. Les observations sériques allaient de 24 a
492 Ul/mL.

Intercept
(Ul/mL) Pente Coefficient de
Anticoagulant n [IC a 95 %] (95 % IC) corrélation (r)
K>-EDTA 55 -1,7 0,986 0,997
[-3,4 a -0,1] [0,965 a 1,01]
K3-EDTA 53 -2,4 0,964 0,998
[-3,7 a -1,1] [0,948 a 0,981]
Héparinate de lithium 55 -0,5 0,989 0,999
[-1,6 a 0,6] [0,975 a 1,00]
Héparinate de 55 0,006 0,989 0,999
sodium [-1,0 a 1,0] [0,976 a 1,00]

IMPRECISION

Le dosage IgE présente une imprécision totale < 7,5 % pour des concentrations supérieures a 93,3 Ul/mL et un écart-type
(ET) total < 7,0 Ul/mL pour des concentrations < 93,3 Ul/mL.

Le dosage IgE présente une imprécision intra-série < 7,0 % pour des concentrations supérieures a 71,4 et un écart-type
(ET) < 5,0 Ul/mL pour des concentrations < 71,4 Ul/mL.

Une étude utilisant des contrdles disponibles dans le commerce et des groupes d’échantillons générant un total de cinq
échantillons, 80 réplicats par dosage, sur 20 jours, a fourni les données suivantes sur un analyseur chimique DxC 700
AU, calculées sur la base des directives CLSI EP05-A325.
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Répétabilité D’un jour sur Entre Précision

(intra-série) Inter-série 'autre Entre les lots | instruments totale
TYPE IgE ET ET ET ET ET ET
D'ECHAN | moyenne| (Ecart (Ecart (Ecart (Ecart (Ecart (Ecart

TILLON (Ul/mL) | type) | % CV | type) | % CV | type) | % CV | type) | % CV | type) | % CV | type) | % CV
Controle 1 113,5 1,9 1,7 0,0 0,0 1,5 1,3 1,8 1,6 1,0 0,9 2,3 2,0
Controle 2 229,4 23 1,0 0,0 0,0 3.1 1,3 57 2,5 3,2 1,4 3,7 1,6
Groupe de 70,4 21 3,0 0,4 0,6 0,9 1,3 2,2 3.1 1,5 21 23 3,3
sérum bas

Groupe 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 sérum

moyen

Groupe 413,6 3,9 0,9 0,0 0,0 4,2 1,0 12,1 29 5,6 1,4 57 1,4

de sérum
élevé

SUBSTANCES INTERFERENTES
Substances endogénes

Les résultats des études menées pour évaluer la sensibilité de la méthode a I'interférence de substances endogénes
qui pourraient interférer avec le dosage sont répertoriés ci-dessous. Les valeurs ont été calculées comme indiqué dans
CLSI EP07-A2.27 Le critére d’absence d'interférence non significative est un recouvrement dans la limite de 10 Ul/mL
ou 10 % de I'échantillon ne contenant aucune interférence. Aucune interférence significative n’est observée de la part
des substances jusqu’aux concentrations suivantes :

Hémoglobine 1 000 mg/dL
Lipidémie (Intralipid) 1 000 mg/dL
Facteur rhumatoide 250 Ul/mL
Bilirubine non conjuguée 60 mg/dL

Médicaments et substances exogénes

Les résultats des études menées pour évaluer la susceptibilité de la méthode a l'interférence de médicaments connus
ou communs et de substances exogénes qui pourraient interférer avec le dosage sont répertoriées ci-dessous.?829 e
critére d’absence d’interférence significative est un recouvrement dans la limite de 10 Ul/mL ou 10 % de I'échantillon ne
contenant pas d’interférent.

Aucune interférence significative n’est observée de la part des substances jusqu’aux concentrations suivantes :

Acétaminophéne 15,6 mg/dL

Acétylcystéine 15 mg/dL

Acide acétylsalicylique 3 mg/dL

Ampicilline de sodium 7,5 mg/dL

Céfoxitine 660 mg/dL

Cétirizine 0,435 mg/dL
IgE Specific Protein French Mode d’emploi BLOSC22529 05
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Cyclosporine 0,18 mg/dL
Diphénhydramine 0,0774 mg/dL
Doxycycline 1,8 mg/dL
Fexofénadine 0,116 mg/dL
Héparine 330 unités/dL
Ibuproféne 21,9 mg/dL
Lévodopa 0,75 mg/dL
Méthyldopa 2,25 mg/dL
Métronidazole 12,3 mg/dL
Mométasone 0,000045 mg/dL
Phénylbutazone 32,1 mg/dL
Prédnisolone 0,12 mg/dL
Rifampicine 4,8 mg/dL
Acide salicylique 2,86 mg/dL
Théophylline 6 mg/dL

INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

Beckman Coulter, le logo stylisé et les marques des produits et des services Beckman Coulter mentionnées ici sont des
marques ou des marques déposées de Beckman Coulter, Inc. aux Etats-Unis et dans d’autres pays.

Peut étre protégé par un ou plusieurs brevets. — voir www.beckmancoulter.com/patents

Pour un patient/utilisateur/tiers de I'Union européenne et des pays ayant le méme régime réglementaire (Réglement
2017/746/UE relatif aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro) ; si, lors de l'utilisation de ce dispositif ou suite a
son utilisation, un incident important se produit, veuillez le rapporter au fabricant et/ou a son représentant autorisé et a
l'autorité nationale de votre pays.

Avis a l'attention de l'utilisateur

Tout incident grave survenu en relation avec ce dispositif doit étre signalé a Beckman Coulter et a I'autorité compétente
de I'Etat membre dans lequel est établi I'utilisateur et/ou le patient.

DOMMAGES D'EXPEDITION

Si vous remarquez lors de la réception que le produit est endommagé, notifiez votre centre de support clinique Beckman
Coulter.

HISTORIQUE DES REVISIONS

Suppression de la section Equipement et matériels

Mise a jour de AU en AU/DxC AU dans tout le document
Mise a jour du point 1 de la Procédure de test

Mise a jour de la section Interprétation des résultats

Mise a jour de la section Caractéristiques de performance
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Historique de révision de la version précédente
Révision de la section Conservation et stabilité du réactif.

Mise a jour de la section Caractéristiques de performance
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