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Espafiol = 2.2incubacion: después de incorporar las microparticulas recubiertas de

Informacion del sistema

Analizador cobas e 411: nimero de test 780
Analizadores cobas e 601 y cobas e 602: cddigo de aplicacion 025

Advertencia

El valor medido de S100 de una muestra de paciente puede variar segun
el método de ensayo aplicado. Por lo tanto, el laboratorio siempre debe
indicar el método de determinacion de S100 empleado. Los valores de
S100 de un paciente, obtenidos mediante diferentes procedimientos de
test, no pueden compararse entre si pudiendo dar lugar a
interpretaciones erréneas por parte del médico. En caso de cambiar de
método de determinacién de S100 durante el seguimiento del
tratamiento, confirmar los valores obtenidos en el periodo de transicion
mediante mediciones paralelas en ambos métodos.

Uso previsto

Inmunoensayo destinado a la determinacion cuantitativa in vitro de S100
(S100 A1B y S100 BB) en suero humano. El test puede utilizarse

= como ayuda en el manejo de los pacientes que sufren de melanoma
maligno (el test Elecsys S100 no permite diagnosticar el melanoma
maligno)

= como ayuda en el manejo de los pacientes después de una posible
lesion cerebral, junto con informacion clinica y técnicas de diagndstico
por imagen

Este inmunoensayo de electroquimioluminiscencia

(electrochemiluminescence immunoassay) "ECLIA” esta previsto para el

uso en inmunoanalizadores cobas e.

Caracteristicas

S100 es una proteina dimérica de pequefio tamafio con un peso molecular
aproximado de 10.5 kDa que pertenece a la familia multigénica de las
proteinas fijadoras del calcio.'?

Las proteinas S100 A1 (o) y S100 B (B) fueron los primeros miembros de
esta familia en ser descritos. Moore? las aislo por primera vez desde
cerebros bovinos como una mezcla inseparable y las denominé S100
debido a su solubilidad del 100 % en una solucidn saturada de sulfato de
amonio. Hasta la actualidad se han identificado como minimo 21 diferentes
miembros de la familia $100.4

Las proteinas S100 A1y S100 B se expresan principalmente por células
del sistema nervioso central, especialmente por células astrogliales, asi
como por células de melanoma y, en cierta medida, también por otros
tejidos. La proteina funcional, que se compone de los heterodimeros y
homodimeros de la subunidad A1y B, esté implicada en una variedad de
actividades reguladoras intra y extracelulares. 58

En pacientes que sufren de melanoma maligno, especialmente en los
estadios Il Il y IV, concentraciones séricas elevadas de S100 pueden
indicar la progresion de la enfermedad. Las determinaciones seriadas de
$100 pueden resultar de gran ayuda para el control y seguimiento del
tratamiento de este tipo de pacientes.”8910.11.1213

estreptavidina, el complejo formado se fija a la fase sdlida por
interaccion entre la biotina y la estreptavidina.

= Lamezcla de reaccion es trasladada a la célula de medida donde, por
magnetismo, las microparticulas se fijan a la superficie del electrodo.
Los elementos no fijados se eliminan posteriormente con
ProCell/ProCell M. Al aplicar una corriente eléctrica definida se produce
una reaccion quimioluminiscente cuya emision de luz se mide con un
fotomultiplicador.

= Los resultados se determinan mediante una curva de calibracién
generada especificamente para el instrumento a partir de una
calibracion a 2 puntos y una curva master proporcionada por el codigo
de barras del reactivo o el cddigo de barras electrénico.

a) Quelato Tris (2,2"-bipiridina)rutenio(ll) (Ru(bpy)3*)
Reactivos - Soluciones de trabajo
El pack de reactivos estd etiquetado como S-100.

M Microparticulas recubiertas de estreptavidina (tapa transparente),
1 frasco, 6.5 mL:
Microparticulas recubiertas de estreptavidina: 0.72 mg/mL;
conservante.

R1  Anticuerpo anti-S100~biotina (tapa gris), 1 frasco, 9 mL:
Anticuerpo monoclonal biotinilado anti-S100 (ratén) 1.0 mg/L; tampdn
fosfato 50 mmol/L, pH 7.2; conservante.

R2  Anticuerpo anti-5100~Ru(bpy)3* (tapa negra), 1 frasco, 9 mL:
Anticuerpo monoclonal anti-S100 (ratdn) marcado con quelato de
rutenio 1.0 mg/L; tampdn fosfato 50 mmol/L, pH 7.2; conservante.

Medidas de precaucion y advertencias

Para el uso diagnéstico in vitro por los profesionales de la salud. Observe
las medidas de precaucion usuales para la manipulacion de reactivos de
laboratorio.

Residuos infecciosos o microbioldgicos:

Advertencia: manipule los residuos como material bioldgico potencialmente
peligroso. Deseche los residuos de acuerdo con las instrucciones y
procedimientos de laboratorio aceptados.

Peligros ambientales:

Aplique todas las normas locales de eliminacion pertinentes para asegurar
una eliminacién segura.

Existe una ficha de datos de seguridad a disposicién del usuario
profesional que la solicite.

El presente estuche contiene componentes que han sido clasificados por la
directiva CE No. 1272/2008 de la siguiente manera:

. ) . . . Atencion

Ademas, después de diferentes tipos de lesiones cerebrales, las
concentraciones de S100 aumentan en el liquido cefalorraquideo (LCR) y H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
pasan a la sangre periférica. P .
S100 puede detectarse en pacientes con dafio cerebral debido por ejemplo revencion:
al traumatismo cerebral'% 1516171812021 0 al accidente P261 Evitar respirar la niebla o el vapor.
cardiovascular.222324
Principio del test p272 Las prendas de trabajo contaminadas no podran sacarse
Técnica sandwich. Duracion total del ensayo: 18 minutos. del lugar de trabajo.
= 1.2incubacién: 20 pL de muestra, un anticuerpo monoclonal biotinilado 2

anti-S100 y un anticuerpo monoclonal anti-S100 marcado con quelato P280 Levar guantes de proteccion.

de rutenio® forman un complejo sandwich. Respuesta:
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P333 + P313 En caso de irritacién o erupcion cutanea: Consultar a un
médico.

P362 + P364 Quitar las prendas contaminadas y lavarlas antes de volver
a usarlas.

Eliminacion:

P501 Eliminar el contenido/el recipiente en una planta de

eliminacién de residuos aprobada.

Las indicaciones de seguridad del producto corresponden a los criterios del

sistema globalmente armonizado de clasificacion y etiquetado de productos
quimicos (GHS por sus siglas en inglés) vélidas en la UE.

Contacto telefonico internacional: +49-621-7590

Evite la formacion de espuma en reactivos y muestras de todo tipo
(especimenes, calibradores y controles).

Preparacion de los reactivos

Los reactivos incluidos en el kit estan listos para el uso y forman una
unidad inseparable.

La informacién necesaria para el correcto funcionamiento se introduce en
el analizador a través de los codigos de barras de los reactivos.
Conservacion y estabilidad

Conservar a 2-8 °C.

No congelar.

Conservar el kit de reactivos Elecsys en posicion vertical para garantizar
la disponibilidad total de las microparticulas durante la mezcla automatica
antes del uso.

Estabilidad:

sin abrir, a 2-8 °C hasta la fecha de caducidad
indicada

una vez abierto, a 2-8 °C 12 semanas

en los analizadores 8 semanas

Obtencion y preparacion de las muestras

Sélo se ha analizado y considerado apto el tipo de muestras aqui
mencionado.

Suero recogido en tubos estandar de muestra o en tubos que contienen gel
de separacion.

No usar plasma.

Estabilidad: 8 horas a 15-25 °C, 2 dias a 2-8 °C, 3 meses a -20 °C (+ 5 °C).
Las muestras pueden congelarse 5 veces.

Los tipos de muestra aqui indicados fueron analizados con tubos de
recogida de muestras seleccionados, comercializados en el momento de
efectuar el andlisis, lo cual significa que no fueron analizados todos los
tubos de todos los fabricantes. Los sistemas de recogida de muestras de
diversos fabricantes pueden contener diferentes materiales que, en ciertos
casos, pueden llegar a afectar los resultados de los andlisis. Si las
muestras se procesan en tubos primarios (sistemas de recogida de
muestras), sequir las instrucciones del fabricante de tubos.

Centrifugar las muestras que contienen precipitado antes de realizar el
ensayo.

No emplear muestras inactivadas por calor.
No utilizar muestras ni controles estabilizados con azida.

Se debe garantizar una temperatura de 20-25 °C para la medicion de
muestras, calibradores y controles.

Para evitar posibles efectos de evaporacion, determinar las muestras, los
calibradores y los controles que se sitlian en los analizadores dentro de un
lapso de 2 horas.

Material suministrado

Consultar la seccion "Reactivos - Soluciones de trabajo" en cuanto a los
reactivos suministrados.

Material requerido adicionalmente (no suministrado)
. 03289834190, S100 CalSet para 4 x 1.0 mL
. 11731416190, PreciControl Universal para 4 x 3.0 mL

cobas’

* Equipo usual de laboratorio

* Analizador cobas e
Material adicional para el analizador cobas e 411:

. 11662988122, ProCell, 6 x 380 mL de tampdn del sistema

. 11662970122, CleanCell, 6 x 380 mL de solucion de limpieza para
la célula de medida

. 11930346122, Elecsys SysWash, 1 x 500 mL de aditivo para el
agua del depédsito de lavado

. 11933159001, Adaptador para SysClean
= [REF]11706802001, AssayCup, 60 x 60 cubetas de reaccion
. 11706799001, AssayTip, 30 x 120 puntas de pipeta

. 11800507001, Clean-Liner
Materiales adicionales para los analizadores cobas e 601 y cobas e 602:

. 04880340190, ProCell M, 2 x 2 L de tampén del sistema

. 04880293190, CleanCell M, 2 x 2 L de solucién de limpieza para la
célula de medida

- 03023141001, PC/CC-Cups, 12 recipientes para atemperar las
soluciones ProCell M y CleanCell M antes de usar

= [REF|03005712190, ProbeWash M, 12 x 70 mL de solucién de limpieza al
finalizar un ciclo y enjuagar tras cambio de reactivos

= [REF]12102137001, AssayTip/AssayCup, 48 bandejas con 84 cubetas de
reaccion y puntas de pipeta, bolsas de residuos

. 03023150001, WasteLiner, bolsas de residuos

. 03027651001, SysClean Adapter M
Materiales adicionales para todos los analizadores:

. 11298500316, ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean,
5 x 100 mL de solucién de limpieza para el sistema

Test

Para garantizar el funcionamiento éptimo del test, observe las instrucciones
de la presente metodica referentes al analizador empleado. Consulte el
manual del operador apropiado para obtener las instrucciones de ensayo
especificas del analizador.

Las microparticulas se mezclan automaticamente antes del uso. Los
parametros de test se introducen a través de los cddigos de barras
impresos en el reactivo. Pero si, excepcionalmente, el analizador no
pudiera leer el codigo de barras, el cddigo numeérico de 15 cifras debera
introducirse manualmente.

Antes del uso, atemperar los reactivos refrigerados a

aproximadamente 20 °C y colocarlos en el rotor de reactivos (20 °C) del
analizador. Evitar la formacion de espuma. El analizador realiza
automaticamente los procesos de atemperar, abrir y tapar los reactivos.
Calibracién

Trazabilidad: el presente método ha sido estandarizado frente a un pesaje
de proteina S100 /B.

Cada reactivo Elecsys contiene un cédigo de barras que incluye
informacién especifica para la calibracion del lote de reactivos. La curva
master predefinida es adaptada al analizador a través del CalSet
correspondiente.

Intervalo de calibraciones: efectuar la calibracion una vez por lote de
reactivos con reactivos frescos de un kit de reactivos registrado como
maximo 24 horas antes en el analizador.

El intervalo de calibracion puede ampliarse si el laboratorio asegura una
verificacion aceptable de la calibracion.

Se recomienda repetir la calibracion:
= después de 12 semanas si se trata del mismo lote de reactivos

= después de 7 dias (si se utiliza el mismo kit de reactivos en el
analizador)

= en caso necesario: por ejemplo, si los valores del control de calidad
estan fuera del intervalo definido

Control de calidad
Efectuar el control de calidad con PreciControl Universal.
Adicionalmente pueden emplearse otros controles apropiados.
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Los controles de los diferentes intervalos de concentracién deberian
efectuarse junto con el test en determinaciones simples por lo menos 1 vez
cada 24 horas, con cada estuche de reactivos y después de cada
calibracion.

Adaptar los intervalos y limites de control a los requisitos individuales del
laboratorio. Los resultados obtenidos deben hallarse dentro de los limites
definidos. Cada laboratorio deberia establecer medidas correctivas a seguir
en caso de obtener valores fuera del intervalo definido.

Si fuera necesario, repetir la medicion de las muestras en cuestion.

Cumplir con las regulaciones gubernamentales y las normas locales de
control de calidad pertinentes.

Calculo

El analizador calcula automaticamente la concentracion de analito de cada
muestra (en pg/L, ng/mL o pg/mL).

Factores de conversion: pg/lLl x 1 =ng/mL
pg/L x 1000 = pg/mL
ng/mL x 1000 = pg/mL

Interpretacion de los resultados

Se considera que las muestras con valores de S100 > 0.105 pg/L
presentan niveles elevados de la proteina S100. Este valor de corte se
define segun el percentil 95 de las concentraciones de S100 observadas en
una cohorte de individuos aparentemente sanos.

Deberia tenerse en cuenta lo siguiente a la hora de interpretar las
mediciones de S100 durante la gestién de los pacientes:

En pacientes con melanoma maligno:

= Los valores de S100 por si mismos, independientemente de los valores
obtenidos, no deben interpretarse como una evidencia absoluta de la
presencia o ausencia de la enfermedad, su progresion o recurrencia.

* Un nivel de S100 < 0.105 pg/L no puede interpretarse como la ausencia
de progresion o recidiva de la enfermedad.

= En pacientes con melanoma maligno conocido, los resultados elevados
de S100 pueden ser indicativos de progresion o recidiva de la
enfermedad, aunque las decisiones finales sobre el tratamiento
adecuado del paciente deben tomarse siempre conjuntamente con otros
datos clinicos como, por ejemplo, los resultados de las pruebas de
imagen, los signos clinicos, los sintomas o los resultados de otras
pruebas.

En pacientes con traumatismo craneoencefalico leve:

= La proteina S100 deberia medirse en suero hasta 3 horas después de
producirse el traumatismo.

= Los niveles de S100 por si mismos, independientemente de los valores
obtenidos, no deben interpretarse como una evidencia absoluta de la
presencia o ausencia de hemorragia intracraneal, y el tratamiento
general del paciente debe combinar la medicidn de S100 sérico con
informacion clinica e imagenes neuroldgicas.

= Los valores de S100 séricos < 0.105 pg/L se consideran indicativos de
ausencia de lesién intracraneal. En este caso, el personal médico
puede evitar recomendar a los pacientes que se sometan a una
tomografia computarizada.

= Los pacientes que presentan niveles de S100 séricos > 0.105 pg/L
podrian presentar una lesion intracraneal, lo que deberia confirmarse
mediante tomografia computarizada.

Limitaciones del analisis - interferencias

Se analizaron los efectos de las siguientes sustancias endogenas y los
siguientes compuestos farmacéuticos sobre el funcionamiento del test sin
que se hayan observado interferencias.

Sustancias enddgenas

Compuesto Concentracion analizada
Bilirrubina <1130 pmol/L o < 66 mg/dL
Hemoglobina <0.621 mmol/L o < 1000 mg/dL
Intralipid <2000 mg/dL

Biotina <4912 nmol/L o0 < 1200 ng/mL

cobas’

Compuesto Concentracion analizada
Factores reumatoides <1200 Ul/mL

lgG <5.0g/dL

IgA <1.6g/dL

IgM <1.0g/dL

Criterio: para concentraciones < 0.05 ug/L se obtuvo una desviacion de
<0.005 pg/L. Para concentraciones > 0.05 pg/L se obtuvo una desviacion
del <10 %.

No se ha registrado el efecto prozona (high-dose hook) hasta una
concentracion de S100 de 10 pg/mL.

Compuestos farmacéuticos

Se analizaron in vitro 18 farmacos de uso extendido sin encontrar
interferencias con el presente ensayo.

Adicionalmente se analizaron los siguientes farmacos anticancerigenos sin
encontrar interferencias con el presente ensayo.

Fédrmacos anticancerigenos

Farmaco Concentracion analizada
Cisplatino 50 mg/L
Doxorrubicina 200 mg/L
Dacarbacina 5000 mg/L
Interferon alfa 15 Mio UI/L

En casos aislados pueden presentarse interferencias por titulos
extremadamente altos de anticuerpos dirigidos contra anticuerpos
especificos del analito, la estreptavidina o el rutenio. Estos efectos se han
minimizado gracias a un adecuado disefio del test.

Para el diagndstico, los resultados del test siempre deben interpretarse
teniendo en cuenta la anamnesis del paciente, la exploracion clinica asi
como los resultados de otros examenes.

Limites e intervalos
Intervalo de medicion

0.005-39 pg/L (definido por el Limite de Blanco y el maximo de la curva
master). Los valores inferiores al Limite de Blanco se indican como

< 0.005 pg/L. Los valores superiores al intervalo de medicion se indican
como > 39 pg/L.

Limites inferiores de medicion

Limite de Blanco, Limite de Deteccion y Limite de Cuantificacion
Limite de Blanco = 0.005 pg/L

Limite de Deteccién = 0.015 pg/L

Limite de Cuantificacion = 0.02 pg/L

El Limite de Blanco, el Limite de Deteccion y el Limite de Cuantificacion
fueron determinados cumpliendo con los requerimientos EP17-A2 del
Instituto de Estandares Clinicos y de Laboratorio (CLSI - Clinical and
Laboratory Standards Institute).

El Limite de Blanco es el valor del percentil 95 obtenido a partir de

n > 60 mediciones de muestras libres de analito en varias series
independientes. El Limite de Blanco corresponde a la concentracion por
debajo de la cual se encuentran, con una probabilidad del 95 %, las
muestras sin analito.

El Limite de Deteccion se determina basandose en el Limite de Blanco y en
la desviacion estandar de muestras de baja concentracién. El Limite de
Deteccidn corresponde a la menor concentracion de analito detectable
(valor superior al Limite de Blanco con una probabilidad del 95 %).

El Limite de Cuantificacion es la menor concentracion de analito cuya
medicion puede reproducirse con un coeficiente de variacion para la
precision intermedia de < 20 %.

Dilucion

Las muestras con una concentracion de S100 superior al intervalo de
medicion pueden diluirse con el calibrador Elecsys $100 Cal1 o con suero
humano negativo para S100. No se recomienda el uso de Diluent
Universal. La dilucién recomendada es a 1:5 (dilucion manual). La
concentracion de la muestra diluida debe ser > 1 pg/L.
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Multiplicar los resultados obtenidos tras dilucion manual por el factor de

cobas’

Analizador cobas e 411

dilucion. Repetibilidad Precision
Valores teéricos intermedia
= Adultos aparentemente sanos y pacientes con melanoma maligno Muestra Media DE cV DE cV
Las mediciones realizadas con el ensayo Elecsys S100 en las muestras de ug/lL ug/L % uglL %
las personas aparentemente sanas y de los pacientes con melanoma
maligno en diferentes estadios tumorales bajo investigacion de seguimiento | Suero humano 1 0.029 0.002 | 71 | 0.002 | 7.9
revelaron los siguientes valores: Suero humano 2 0.117 | 0002 | 21 | 0004 | 36
Grupo Subgrupo No. de mues- | Mediana Percentil No. de muestras su- SUGFO humano 3 17.0 0.256 15 0.371 29
i e B | petersdpnod | g ero humano 4 265 | 0365 | 14 | 0573 | 22
(pacientes) corte
(>0.105 pg/L)b) Suero humano 5 33.7 0.659 2.0 0.864 2.6
Adultos aparentemente sanos 206 0.046 0.105 10 de 206 PreciControl UeH 0.213 0.004 2.1 0.006 2.9
(206) (4.9 %) PreciControl U2 2.72 0.041 1.5 0.072 2.6
Pacientes con SEEc) 821 0.044 0.109 45 de 821 .
e) U = Universal
melanoma ma- (408) (5.5 %) -
lgno (10405 105 [ Jrerasiass on - o XE e Analizadores cobas e 601 y cobas e 602
estadios bajo in- ganglios linfati- (24) (125 %) Repetlbllldad Precision
vestigacionde | oo ragionales intermedia
seguimiento) Metéstasis en 21 0.093 0511 10de 21 Muestra Media DE cv DE Ccv
ganglios linfati- (15) (47.6%) pg/L ug/L % ug/L %
cos distantes/ou- Suero humano 1 0.031 0.001 2.6 0.001 4.3
e Suero humano 2 0094 | 0002 | 21 [ 0003 | 34
Metastéﬁs dis- 70 0.077 0.759 30de 70 Suero humano 3 0.120 0.002 18 0.003 29
tantes/viscerales (48) (42.9 %)
Suero humano 4 18.2 0.231 1.3 0.483 2.7
b) Numero de muestras superiores al percentil 95 de adultos aparentemente sanos 3 h 5 361 0500 14 1.08 30
c) Sin evidencias de enfermedad, sin tumor uero humano i i i i i
= Adultos con una lesion cerebral potencial PreciControl U1 0.220 0.003 | 1.3 | 0007 | 3
Se evaluaron los resultados obtenidos con el test Elecsys S100 dentro de PreciControl U2 2.81 0.042 1.5 0.085 3.0

las 3 primeras horas de sucedido el accidente en los pacientes que
sufrieron un traumatismo craneoencefalico leve (clasificado con una
puntuacién de 13 a 15 segun la escala de coma de Glasgow) y que
presentaron como minimo un sintoma. Se efectué una tomografia
computarizada craneal (TC) dentro de las primeras 6 horas tras el
traumatismo. Al utilizar como punto de corte el percentil 95 de los
resultados de personas aparentemente sanas (0.105 pg/L), se obtuvieron
los siguientes valores con test Elecsys S100 en comparacion con la TC
como referencia:

VPN (valor predictivo negativo) 99.7 %; VPP (valor predictivo positivo)
11 %; sensibilidad 98.8 % y especificidad 32.9 % (intervalo de confianza
del 95 %: VPN 99.1-100 %; VPP 8.7-13.3 %; sensibilidad 96.4-100 %;
especificidad 30-35.8 %).

TC positiva | TC negativa Total
Elecsys S100 positivo 83 670 753
Elecsys S100 negativo 19) 329 330
Total 84 999 1083

d) 0.098 pg/L

Cada laboratorio deberia comprobar si los intervalos de referencia pueden
aplicarse a su grupo de pacientes y, en caso necesario, establecer sus
propios valores.

Datos especificos de funcionamiento del test

A continuacion, se indican los datos representativos del funcionamiento de
los analizadores. Los resultados de cada laboratorio en particular pueden
diferir de estos valores.

Precision

La precisidn ha sido determinada mediante reactivos Elecsys, una mezcla
de sueros humanos y controles segun un protocolo (EP05-A3) del CLSI
(Clinical and Laboratory Standards Institute): 2 ciclos diarios por duplicado,
cada uno durante 21 dias (n = 84). Se obtuvieron los siguientes resultados:

Comparacién de métodos

Una comparacion efectuada entre el test Elecsys S100 (y) y las pruebas
Liamat Sangtec100 (x;) y Liaison Sangtec100 (x,) con muestras clinicas de
pacientes con melanoma maligno generd las siguientes correlaciones
(HgL):

Passing/Bablok?

Elecsys/Liamat (x)

y = 0.550%; + 0.025

r=0.729

Numero de muestras medidas: 934

Las concentraciones de las muestras se situaron entre 0.00 y 9.87 pg/L.

Elecsys/Liaison (x)

y =0.783x, + 0.003

r=0.857

Numero de muestras medidas: 379

Las concentraciones de las muestras se situaron entre 0.01 y 2.08 pg/L.

Una comparacion del test Elecsys S100,[ReF] 08817278190 (y) con el test
Elecsys S100 [ReF] 03175243190 (x) generd las siguientes
correlaciones (ug/L):

Nimero de muestras medidas: 179

Passing/Bablok®® Regresion lineal
y = 1.033x + 0.001 y=1.031x +0.026
7=0.991 r=1.000

Las concentraciones de las muestras se situaron entre 0.005 y 37.7 pg/L.
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Para mas informacion acerca de los componentes, consultar el manual del
operador del analizador, las hojas de aplicacion y las metodicas
correspondientes (disponibles en su pais).

En la presente metddica se emplea como separador decimal un punto para
distinguir la parte entera de la parte fraccionaria de un nimero decimal. No
se utilizan separadores de millares.

Todo incidente grave que se haya producido en relacién con el producto se
comunicard al fabricante y a la autoridad competente del Estado Miembro
en el que se encuentre el usuario y/o el paciente.

Para el resumen del informe de seguridad y funcionamiento, consulte:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

n

no

n
(S}

Simbolos

Roche Diagnostics utiliza los siguientes simbolos y signos adicionalmente a
los indicados en la norma ISO 15223-1 (para los EE.UU.: consulte
dialog.roche.com para la definicion de los simbolos usados):

Contenido del kit

Analizadores/instrumentos adecuados para los
reactivos

Reactivo

Calibrador

—

Volumen para la reconstitucion
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La barra del margen indica suplementos, eliminaciones o cambios.
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