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Immunanalysen Elecsys free PSA ska endast anvéndas med
immunanalysen Elecsys total PSA for att rékna ut kvoten (% fPSA) mellan
fritt PSA (fPSA) och totalt PSA (tPSA). Anvéndande av annan tillverkares
totalt PSA-analys kan resultera i att j tillimpbart patientunderlag véljs ut
for fPSA-analys, och i signifikant olika kvoter mellan fPSA och tPSA,
cutoff och prostatacancerrisker &n vad som angivits i avsnittet
"Referensvarden” i denna inlaga. Forhallanden maste berdknas med hjalp
av tPSA- och fPSA-resultat som bada har erhallits pa
immunanalysinstrumentet cobas e 402 eller cobas e 801.

Det uppmétta fPSA-vardet for en patient kan variera beroende pa den
analysprocedur som anvénts. Laboratorieresultaten maste dérfor alltid
innehalla en redogorelse for vilken fPSA-analysmetod som anvénts.

Fritt PSA-varden som bestdmts pa patientprover med olika analysmetoder
kan inte jamféras direkt med varandra och kan ge upphov till felaktiga
medicinska tolkningar.

Anvéndningsomrade

Immunanalys fér in vitro-kvantitativ bestdmning av fritt prostataspecifikt
antigen i humanserum och plasma.

Analysen &r avsedd for matning av fPSA tillsammans med analysen
Elecsys total PSA for att bestdmma ett férhallande (% fPSA) mellan fPSA
och tPSA. Detta forhallande &r anvandbart tillsammans med analysen
Elecsys total PSA som ett hjalpmedel for att skilja prostatacancer fran
benigna prostatatillstand hos méan 50 &r eller aldre som genomgar en digital
rektal undersékning (DRE) som inte ger misstanke om prostatacancer och
har ett Elecsys total PSA-varde i intervallet 4 ng/ml till 10 ng/ml.
Prostatabiopsi krévs for diagnos av prostatacancer.

Elektrokemiluminiscensimmunanalysen "ECLIA” &r avsedd fér anvéndning
p& immunanalysinstrumenten cobas e.

Sammanfattning

Prostataspecifikt antigen (PSA) &r ett glykoprotein (molekylérvikt
30000-34000 dalton) som har ett néra strukturellt sléktskap med glandulért
kallikrein.

Det fungerar som ett serinproteas.'

Den proteolytiska aktiviteten hos PSA i blod hdmmas av det irreversibla
bildandet av komplex med proteinashdmmare sdsom alfa-1-antikymotrypsin
(ACT) och alfa-2-makroglobulin.2® Férutom nérvaron i dessa komplex
férekommer PSA ocksa i blodet i fri form, men &r proteolytiskt inaktivt.3

PSA-tester saknar tillracklig sensitivitet och specificitet for att anses
idealiska eller absolut diagnostiska for screening eller tidigt pavisande da
PSA inte ar specifikt for prostatacancer.* PSA ar organspecifikt och bildas
huvudsakligen av sekretoriskt prostataepitel. Det har l&nge varit k&nt att
PSA ar forhdjt vid icke-maligna tillstind som benign prostatahyperplasi
(BPH). Ett antal studier har visat att den procentuella andelen fritt PSA var
betydligt I&gre hos patienter med prostatacancer &n hos patienter med
benign sjukdom eller normala kontroller.>6 Forhallandet fPSA/APSA har
visat sig férbattra sensitiviteten och specificiteten hos patienter med
tPSA-varden i "grdzonen” pa 4-10 ng/ml.”8

En ekvimolar tPSA-bestdmning &r kravet for tillférlitliga kvoter. Hos patienter
som far behandling, sarskilt hormonsuppressionsbehandling, kan
fPSAtPSA-kvoten inte anvandas for att skilja prostatahyperplasi fran
prostatacancer. Att kombinera tester fran olika tillverkare fér att bestimma
tPSA och fPSA kan ge felaktigt resultat eftersom totalt PSA-tester kan vara
standardiserade genom olika metoder eller pavisa fritt PSA i olika grad.

Sandwich-princip. Total analysléngd: 18 minuter.

= Inkubation 1: 12 pl prov, en biotinylerad monoklonal PSA-specifik
antikropp och en monoklonal PSA-specifik antikropp mérkt med ett
ruteniumkomplex? reagerar och bildar ett sandwich-komplex.

= Inkubation 2: Efter tillsats av streptavidintéckta mikropartiklar binds
komplexet till den fasta fasen genom bindning av biotin och streptavidin.

= Reaktionsblandningen sugs in i matcellen d&r mikropartiklara fangas
upp magnetiskt pa elektrodens yta. Obundna substanser tas dérefter
bort med ProCell Il M. Applicering av en spénning pa elektroden ger
sedan kemiluminiscent emission som méts med en fotomultiplikator.

= Resultaten bestams via en kalibreringskurva som &r instrumentspecifikt
genererad genom 2-punktskalibrering och en masterkurva som erhllits
via cobas link.

a) Tris(2,2"-bipyridyl)rutenium(1l)-komplex (Ru(bpy)3*)
Reagens - arbetsldsningar
cobas e pack ar markt FPSA.

M Streptavidinmarkta mikropartiklar, 1 flaska, 6.4 ml:
Streptavidinmérkta mikropartiklar 0.72 mg/ml; konserveringsmedel.

R1  Anti-PSA-Ab-~biotin, 1 flaska, 9.0 ml:
Biotinylerad monoklonal anti-PSA-antikropp (mus) 2 mg/;
fosfatbuffert 100 mmol/l, pH 7.4; konserveringsmedel.

R2  Anti-PSA-Ab~Ru(bpy)3*, 1 flaska, 8.2 ml:
Monoklonal anti-PSA-antikroppar (mus) markta med
ruteniumkomplex 1.0 mg/l; fosfatbuffert 100 mmol/l, pH 7.4;
konserveringsmedel.

Forsiktighetsatgarder och varningar

For in vitro-diagnostisk anvandning for vardpersonal. lakttag de normala
forsiktighetsatgarder som galler for all hantering av laboratoriereagens.
Infektidst eller mikrobiellt avfall:

Varning: hantera avfall som potentiellt biologiskt riskmaterial. Kassera avfall
i enlighet med godkéanda laboratorieinstruktioner och -procedurer.

Fara for miljon:

Tilldmpa alla relevanta lokala bortskaffningsbestammelser for att sékerstélla
séker avyttring.

Sékerhetsdatablad kan bestéllas av anvéndare inom professionen.

Detta kit innehaller komponenter klassificerade som féljer, i enlighet med
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008:

Varning

H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.

Férebyggande:

P261 Undvik att inandas dimma eller &ngor.

p272 Nedstankta arbetsklader far inte avldgsnas fran
arbetsplatsen.

P280 Anvand skyddshandskar.

Atgard:

P333 + P313 Vid hudirritation eller utslag: Sok lakarhjalp.
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P362 + P364 Ta av nedsténkta klader och tvatta dem innan de anvénds
igen.
Kassering:

P501

Produktsékerhetsmérkningen féljer EU GHS-riktlinjer.

Kontakttelefon, alla I&nder: +49-621-7590

Undvik skumbildning i alla reagens och provtyper (prover, kalibratorer och
kontroller).

Reagenshantering

Reagensen i kitet har samlats ihop till en bruksférdig enhet och far inte
separeras.

All information som krévs for korrekt handhavande finns tillgénglig via
cobas link.

Forvaring och hallbarhet

Forvara vid 2-8 °C.

Frys ej.

Forvara cobas e pack staende for att sakerstalla full tillgang till
mikropartiklarna under den automatiska blandningen fére anvandningen.

Innehallet/behallaren lamnas till en godkand avfallsstation.

Hallbarhet:

odppnad vid 2-8 °C fram till angivet utgdngsdatum

i analysinstrumenten 16 veckor

Provmaterial och beredning
Endast provmaterialen nedan analyserades och befanns godtagbara.

Serum som tagits med standardprovrér eller ror som innehaller
separationsgel.

Li-heparin-, K-EDTA- och K3-EDTA-plasma.
Plasmardr innehallande separationsgel kan anvéndas.
Kriterium: Lutning 0.9-1.1 + korrelationskoefficient > 0.95.

Hallbart i 8 timmar vid 20-25 °C, 5 dagar vid 2-8 °C, 12 veckor vid 20 °C
(x5 °C). Frys endast en gang.

De angivna provtyperna analyserades med ett urval provtagningsrér som
var kommersiellt tillgéngliga vid tidpunkten fér analysen, dvs. alla
tillgangliga ror fran alla tillverkare analyserades inte. Provtagningssystem
fran olika tillverkare kan innehalla olikartade material som i vissa fall kan
paverka analysresultaten. Folj tillverkarens instruktioner vid hantering av
prover i primarrdr (provtagningssystem).

Centrifugera prover som innehaller fallning innan analysen utférs.
Anvénd inte vrmeinaktiverade prover.

Anvénd inte prover och kontroller som stabiliserats med azid.

Sékerstall att prover och kalibratorer har uppnétt 20-25 °C fére métning.

P& grund av méjliga avdunstningseffekter ska prover och kalibratorer i
analysinstrumentet analyseras/matas inom 2 timmar.

Medféljer férpackningen

Se "Reagens — arbetsldsningar” avsnittet for reagens.

Nédvandiga material (som ej medféljer)

. 08851964190, free PSA CalSet, 4 x 1.0 ml

. 11776452122, PreciControl Tumor Marker, for 4 x 3.0 ml

* Allmén laboratorieutrustning

= Analysinstrumentet cobas e

Tillbehdr fér analysinstrumenten cobas e 402 och cobas e 801:

] 06908799190, ProCell Il M, 2 x 2 | systemldsning

. 04880293190, CleanCell M, 2 x 2 | rengdringsldsning for matcell

. 07485409001, Reservoir Cup, 8 koppar for att forvara ProCell Il M
och CleanCell M

. 06908853190, PreClean Il M, 2 x 2 | tvéttldsning

. 05694302001, Assay Tip/Assay Cup tray, 6 magasin x 6 travar med
magasin x 105 analysspetsar och 105 analyskoppar, 3 avfallsinsatser

cobas’

. 07485425001, Liquid Flow Cleaning Cup, 2 adapterkoppar for att
férvara ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean fér Liquid Flow
Cleaning Detection Unit

. 07485433001, PreWash Liquid Flow Cleaning Cup,
1 adapterkoppar for att férvara ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean
for Liquid Flow Cleaning PreWash Unit

. 11298500316, ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean, 5 x 100 ml
systemrengéringsldsning

Analys

Folj anvisningarna for det aktuella analysinstrumentet som finns i detta

dokument for optimalt utférande av analysen. Analysinstrumentspecifika

analysinstruktioner finns i anvéndarhandboken.

Resuspension av mikropartiklarna sker automatiskt fére anvéndning.

Placera den kylda cobas e pack (férvarad vid 2-8 °C) pa reagent manager.

Undvik skumbildning. Systemet reglerar automatiskt temperaturen pa

reagensen och 6ppnande/stangning av cobas e pack.

Kalibrering

Sparbarhet: Elecsys free PSA-analysen har standardiserats mot WHO

Reference Standard 96/668 (100 % fritt PSA).

Den fordefinierade masterkurvan &r anpassad till analysinstrumentet med

CalSet.

Kalibreringsfrekvens: Kalibrering maste utfdras en gang per reagenslot med
nytt reagens (dvs. inte senare an 24 timmar efter det att cobas e pack
registrerades i analysinstrumentet).

Kalibreringsintervall kan utdkas baserat pa av laboratoriet godtagbar
verifiering av kalibrering.

Ny kalibrering rekommenderas enligt féljande:
= efter 12 veckor vid anvéndning av samma reagenslot

= efter 28 dagar vid anvéndning av samma cobas e pack i
analysinstrumentet

= vid behov, t.ex. nér kvalitetskontrolinivan ar utanfdr angivna granser

Kvalitetskontroll
Anvénd PreciControl Tumor Marker eller andra I&mpliga kontroller for
rutinmassiga kvalitetskontroller.

Kontroller fér de olika koncentrationsintervallen ska kéras individuellt minst
en gang per dygn nar analysen kors, en gang per cobas e pack och efter
varje kalibrering.

Kontrollintervallen och -grénserna ska anpassas till varje laboratoriums
egna krav. De erhallna vardena ska hamna inom angivna granser. Varje
laboratorium bér faststélla &tgarder som ska vidtas om vérdena hamnar
utanfér de angivna grénserna.

Vid behov ska métning av proverna géras om.

Folj géllande statliga regler och lokala riktlinjer vid kvalitetskontroll.

Berakning

Analysinstrumentet raknar automatiskt ut analytkoncentrationen fér varje
prov (antingen i ng/ml eller ug/l).

Interferenser

Effekten for analysprestanda hos féljande endogena substanser och
lakemedelssubstanser analyserades. Interferenser analyserades upp till
angivna koncentrationer och ingen paverkan pa resultaten observerades.

Endogena substanser
Substans Analyserad koncentration
Bilirubin <1112 ymol/l eller < 65 mg/dl
Hemoglobin <0.621 mmol/l eller < 1000 mg/dl
Intralipid < 1500 mg/dl
Biotin <4912 nmol/l eller < 1200 ng/ml
Reumatoida faktorer <1500 [U/ml

Kriterium: Fér koncentrationer pa 0.01-0.5 ng/ml &r avvikelsen
+0.06 ng/ml. For koncentrationer > 0.5 ng/ml &r avvikelsen + 10 %.

Ingen hdgdos-"hook™-effekt féreligger vid fPSA-koncentrationer pa upp till
15000 ng/ml.
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Ldkemedelssubstanser
In vitro-analyser genomfdrdes pé 17 vanligen anvanda lékemedel. Ingen
interferens med analysen pavisades.

Dessutom analyserades féljande speciella cancerldkemedel. Ingen
interferens med analysen pavisades.

Speciella cancerldkemedel

Lékemedel Analyserad koncentration
mg/l
Cyklofosfamid 1000
Cisplatin 225
5-Fluorouracil 500
Metotrexat 1000
Tamoxifen 50
Mitomycin 25
Karboplatin 1000
Etoposid 400
Flutamid 1000
Taxol 55
Doxorubicin 75

| séllsynta fall kan interferens beroende pa extremt hdg titer av antikroppar
mot analytspecifika antikroppar, streptavidin och rutenium férekomma.
Dessa effekter minimeras genom lamplig testdesign.

Vid diagnostisk anvéndning ska resultaten alltid bedémas tillsammans med
patientens anamnes, kliniska undersékningar och andra resultat.

Begransningar och intervall
Méatintervall

0.01-50 ng/ml (definierat av blankgransen och hdgsta vardet pa
masterkurvan). Varden under blankgrdnsen rapporteras som < 0.01 ng/ml.
Varden dver matintervallet rapporteras som > 50 ng/ml.

Nedre métgréns

Blankgréns, detektionsgréns och kvantifieringsgréns
Blankgréns = 0.01 ng/ml

Detektionsgrans = 0.016 ng/ml

Kvantifieringsgréns = 0.018 ng/ml

Blankgransen, detektionsgrénsen och kvantifieringsgrénsen bestamdes i
enlighet med krav fran CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
EP17-A2.

Blankgransen ar det 95:e percentilvardet fran n > 60 méatningar av analytfria
prover dver flera oberoende serier. Blankgransen motsvarar
koncentrationen nedan vilka analytfria prover som pavisas med en
sannolikhet pa 95 %.

Detektionsgransen bestdms baserat pa blankgréansen och
standardavvikelsen hos prover som har en Iag koncentration.
Detektionsgransen motsvarar den lagsta analytkoncentrationen som kan
pavisas (varde 6ver blankgransen med en sannolikhet pa 95 %).

Kvantifieringsgransen &r den lagsta analytkoncentration som kan métas
reproducerbart med en variationskoefficient for den intermediara
precisionen pa < 20 %.

Spédning
Ej nddvéndig beroende pa det breda métintervallet.

Referensvérden

En multicenterstudie genomférdes med prover frdn méan (alder > 50) som
remitterats till urolog for utvérdering av prostatacancer (PCA). 1143 av de
remitterade mannen hade normala DRE som inte visade pa prostatacancer
(DRE normalgrupp). Prover utvérderades med Elecsys total PSA-analysen
och Elecsys free PSA-analysen parallellt pa immunanalysinstrumentet
Elecsys 2010. En delmangd av dessa prover utvérderades pa
analysinstrumentet MODULAR ANALYTICS E170. Ingen signifikant
differens mellan de tva plattformarna observerades.

Alla patienter genomgick en transrektal prostatabiopsi. Av de 1143 ménnen
med normalt DRE hade 664 mén tPSA-resultat p& 4-10 ng/ml p&

cobas’

analysinstrumentet Elecsys 2010 (tPSA 4-10:DRE normalgrupp). Den
etniska sammansattningen fér PSA 4-10:DRE normalgrupp var 84.5 %
kaukasisk, 11.5 % svart icke-spansk, 2.6 % spansk-mexikansk och 1.4 %
ovrigt. Medianaldern var 66 ar. Fordelningen av fPSA, tPSA och
forhallandet fPSAAPSA (% fPSA)-varden vid biopsiresultat for denna grupp
visas i tabell 1.

Tabell 1: PSA-statistik med biopsiresultat (benigna, maligna)

Elecsys | Biopsire- | N Me- | Median | Min. | Max. | Stan-
2010 sultat del- | ng/ml | ng/ml | ng/ml | dardfel
vérde pa
ng/ml medel-
vérde
fPSA Benigna | 463 | 1.19 | 1.11 026 | 414 | 0.02
Maligna | 201 | 1.00 | 092 | 0.34 | 239 | 0.03
Totalt | 664 | 1.13 | 1.06 | 026 | 414 | 0.02
tPSA Benigna | 463 | 6.10 | 5.68 | 3.95 | 10.00 | 0.07
Maligna | 201 | 643 | 6.13 | 3.95 | 10.00 | 0.12
Totalt | 664 | 6.20 | 5.85 | 3.95 | 10.00 | 0.06
% fPSA | Benigna | 463 | 19.72 | 19.2 51 | 534 | 0.32
Maligna | 201 | 1599 | 15.2 52 | 358 | 0.41
Totalt | 664 | 1859 | 18.0 51 | 534 | 027

En jamférelse av medelvardet % fPSA f6r de benigna och maligna
biopsigrupperna visade att skillnaden &r signifikant.

% fPSA-resultaten kan anvandas till att utvardera behovet av prostatabiopsi
pa ett av foljande tva sétt:

1. Den relativa risken for prostatacancer hos olika mén kan évervagas, eller
2. Patienter kan behandlas med en enstaka cutoff.

1. Individuell riskbedémning

Okad mdjlighet foreligger att pavisa PCA eftersom PSA-nivan okar.
Intressant &r att i en urologiskt remitterad grupp &r det 12 % till 22 % risk for
PCA hos mén vars tPSA ar < 4.0 ng/ml. tPSA-intervallet p& 4-10 ng/ml har
beskrivits i referenserna 6 och 7 som den diagnostiska "grazonen”. Det &r i
detta omrade som kvoten % fPSA till tPSA ar anvandbar.

Tabell 2: Mdjligheten att pavisa PCA vid nalbiopsi hos urologiskt
remitterade man med DRE-resultat som inte ger misstanke om
prostatacancer

tPSA Sannolikhet fér PCA 95 %
ng/ml % konfidensintervall
<40 171 12.5-21.6
4.0-10.0 30.3 26.8-33.8
>10.0 491 42.5-55.7

Méjligheten att pavisa PCA med tPSA i grazonen (4-10 ng/ml) 6kar med
stigande &lder och med minskande fPSA/tPSA-forhallanden - se tabell 3.
Mojligheterna som presenteras i tabell 3 beréknades fran en loglinar
modell.

Tabell 3: Mdjligheten att pavisa PCA vid nalbiopsi genom alder och % fPSA
pa analysinstrumentet Elecsys 2010

Méjligheten att pavisa PCA vid nlbiopsi genom alder
(95 % konfidensintervall)
% fPSA-kvot 50-59 60-69 270
<10 49.2 (12.4-86.9) | 57.5(17.9-89.3) | 64.5 (30.4-88.3)
11-18 26.9 (5.7-68.9) | 33.9(8.6-73.7) | 40.8 (15.8-71.7)
19-25 18.3 (3.5-57.9) | 23.9 (5.4-63.4) | 29.7 (10.1-61.1)
>25 9.1(3.1-237) | 12.2(4.7-28.1) | 15.8(9.0-26.1)

2. Enkel cutoff

Alternativt kan en enstaka cutoff anvandas fér man i alla &ldersgrupper.
Sensitivitet (% av pavisad PCA) och specificitet (% av biopsier som
undvikits hos mén utan PCA) for olika % fPSA-cutoffer visas i tabell 4. En
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cutoff pa 25 % resulterar i pavisandet av 92.5 % av PCA och undviker
onddig biopsi hos 20.3 % av mannen utan PCA. Praktiskt taget alla (99 %)
fall av PCA pavisas med en cutoff pa 30 % men endast 8.9 % av man utan
PCA undgar biopsi.

Tabell 4: Samstammighet med biopsi vid olika % fPSA-cutoff pa
analysinstrumentet Elecsys 2010

Benigna biopsier

fritt PSA Antal patienter med negativ | Overens- 95 %
% biopsi som identifierats vid | stdmmelse | konfidensin-
cutoff vid cutoff tervall
(total = 463) %
23 141 30.5 26.3-34.9
25 94 20.3 16.7-24.3
27 65 14.0 11.0-17.5
30 41 8.9 6.4-11.8
53 1 0.2 0.0-1.2
Maligna biopsier
fritt PSA Antal patienter med positiv | Overens- 95 %
% biopsi som identifierats vid | stdmmelse | konfidensin-
cutoff vid cutoff tervall
(total = 201) %
23 173 86.1 80.5-90.5
25 186 92.5 88.0-95.8
27 192 95.5 91.7-97.9
30 199 99.0 96.5-99.9
53 201 100.0 98.2-100.0

Varje laboratorium bér underséka éverféringsméjligheten av referensvarden
till sin egen patientpopulation och, om sa behdvs, faststélla sina egna
intervall.

Sérskilda prestandadata

Representativa prestandadata som bestdmts pa analysinstrumenten anges
nedan. Resultat som erhallits i individuella laboratorier kan variera.
Precision

Precisionen bestdmdes med Elecsys-reagens, poolade humansera och
kontroller i ett protokoll (EP05-A3) fran CLSI (Clinical and Laboratory
Standards Institute): 2 kdringar per dag i duplikat, vardera i 21 dagar
(n = 84). Foljande resultat erhélls:

Analysinstrumenten cobas e 402 och cobas e 801

Repeterbarhet Intermediar
precision

Prov Medel- SD cv SD cv

varde ng/ml % ng/ml %

ng/ml
Humanserum 1 0.0220 | 0.00141 6.4 0.00170 7.8
Humanserum 2 0.150 | 0.00268 | 1.8 | 0.00338 | 2.3
Humanserum 3 0.810 | 0.00986 | 1.2 0.0116 1.4
Humanserum 4 2.12 0.0216 1.0 0.0307 1.4
Humanserum 5 9.25 0.0731 0.8 0.115 1.2
Humanserum 6 26.8 0.182 0.7 0.341 1.3
Humanserum 7 45.6 0.418 0.9 0.569 1.2
Humanserum 8 443 0.502 1.1 0.689 1.6
PCP Tumor Marker1 | 0.951 0.0132 1.4 0.0152 1.6
PC Tumor Marker2 9.66 0.132 1.4 0.166 1.7

b) PC = PreciControl

cobas’

Metodjamforelse

a) En jamférelse mellan analysen Elecsys free PSA, 08828610190
(analysinstrumentet cobas e 801; y) och analysen Elecsys free PSA,
07027320190 (analysinstrumentet cobas e 801; x) gav féljande
korrelationer (ng/ml):

Antal uppmatta serumprover: 216

Passing/Bablok®
y = 0.995x + 0.005
1=0.985

Provkoncentrationerna l&g mellan 0.010 och 49.4 ng/ml.

b) En jamforelse mellan analysen Elecsys free PSA, 08828610190
glysinstrumentet cobas e 402; y) och analysen Elecsys free PSA,
08828610190 (analysinstrumentet cobas e 801; x) gav fdljande
korrelationer (ng/ml):

Antal uppmatta serumprover: 189

Passing/Bablok®

y =1.02x-0.000

T=0.992

Provkoncentrationerna lag mellan 0.015 och 45.0 ng/m.

Analytisk specificitet

For de monoklonala antikroppar som anvéndes pavisades foljande
korsreaktivitet:

Prostatiskt surt fosfatas (PAP) och ACT: ingen; PSA-ACT 0.7 %.
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Mer information finns i anvandarhandboken for det aktuella
analysinstrumentet, i respektive tilldmpningsark och i metodbladen fér alla
nodvandiga komponenter (om de &r tillgangliga i ditt land).

| detta metodblad anvénds alltid punkt som decimalavgransare for att
markera gransen mellan hela tal och decimaler i ett decimaltal.
Tusentalsavgrénsare anvands inte.

Allvarliga incidenter som har intraffat med produkten ska rapporteras till
tillverkaren och till berdrd myndighet i det land dar anvandaren och/eller
patienten uppehaller sig.
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Elecsys free PSA

Sammanfattningen av Safety & Performance Report finns hér:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Symboler

Roche Diagnostics anvéander f6ljande symboler och tecken utéver de som
anges i ISO 15223-1-standarden (fér USA: se navifyportal.roche.com fér
definition av symboler som anvénds):

Innehall i forpackningen
YSTEM Analysinstrument pa vilka reagensen kan anvandas
EAGENT Reagens

CALIBRATOR|  Kalibrator

Volym for rekonstituering

(@] (]
2] jms)
=

Globalt artikelnummer

Rx only For USA: Forsiktighet: Federal lag pabjuder att
forsaljning av denna produkt endast far ske av eller pa
uppmaning av en l&kare.

Tillagg, borttagningar eller &ndringar anges med ett dndringsstreck i marginalen.
© 2024, Roche Diagnostics

€ 0123

Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
www.roche.com
R +800 5505 6606
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