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Fig. 1. Anti-PRAME (EPR20330) antistoffarvning af melanom med OptiView
DAB IHC Detection Kit (til venstre) og farvning af melanom med uftraView
Universal Alkaline Phosphatase Red Detection Kit (hgjre).

TILSIGTET ANVENDELSE

Anti-PRAME (EPR20330) Rabbit Monoclonal Primary Antibody (anti-PRAME
(EPR20330)-antistof) er beregnet til laboratoriebrug i den kvalitative immunhistokemiske
detektion af PRAME ved lysmikroskopi i sektioner af formalinfiksering og
paraffinindstebning pa et BenchMark IHC/ISH instrument.

Dette produkt skal fortolkes af en kvalificeret patolog og sammenholdes med histologisk
undersggelse, relevante kliniske oplysninger og egnede kontroller.

Dette antistof er beregnet til in vitro-diagnostisk (IVD) brug.

RESUME OG FORKLARING

Preeferentielt udtrykt antigen i melanom (PRAME) er et 58 kDa cancertestis-antigen og er
placeret pa kromosom 22 (22q11.22)." Farst karakteriseret i 1997, koder PRAME-genet
for det humane leukocyt-antigen HLA-A24.2.3 PRAME udtrykkes typisk ikke i normalt
humant vaev, med undtagelse af testikler, selvom der er observeret begraenset
ekspression i aggestokke, placenta, binyrer og endometrium.2:4 Cellulzer ekspression af

PRAME er blevet pavist i de nukleare og cytoplasmatiske rum samt pa cellemembranen.s-

8 Variansen i cellulzer fordeling er ikke forstaet; Forskellige epitoper af PRAME-genet kan
dog udtrykkes forskelligt afhzengigt af celletype og fysiologiske tilstand.8 Under normale
fysiologiske forhold er PRAME en transkriptionel regulator involveret i kimlinjeudvikling og
gametogenese.? Ud over embryogenese, funktionen af PRAME i normalt menneskeligt
veev er endnu ikke godt forstaet. Nar overudtrykt, er PRAME en dominerende repressor af
retinsyrereceptorsignalering og heemmer retinsyre-induceret differentiering, vaekststop og
apoptose; bidrager til tumorgenese.5

Melanocytiske neoplasmer er en heterogen gruppe af leesioner, der omfatter godartede og
ondartede tumorer, som er kategoriseret og undertyperet i henhold il
Verdenssundhedsorganisationers retningslinjer.10.11 PRAME er generelt overudtrykt i
melanomer (dvs. maligne melanocytiske tumorer). Nar immunreaktivitet anses for diffus
(dvs. kernefarvning i > 75 % af tumorcellerne), er PRAME-ekspression blevet observeret i
50-100 % af maligne melanomer, eksklusive desmoplastiske undertyper.4.13-17,20,22-25
Yderligere undersagelser har rapporteret, at 92 % og 94 % af maligne melanomtilfeelde
udtrykte PRAME, selvom teersklen for positivitet var lavere (dvs. kemefarvning i 50 % og
60 % af tumorcellerne). 8,19
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Benigne nevi er klonale proliferationer af melanocytiske celler med muterede onkogener,
der ofte betragtes som simulatorer af melanom med lavt malignt potentiale. 101
Starstedelen af benigne nevi mangler keme PRAME-farvning; selvom nogle af disse
melanocytiske leesioner udviser, hvad der beskrives som fokal immunreaktivitet (dvs.
<75 % nuklear farvning i tumorceller). Nar > 75 % bruges som teerskel for positivitet, er
90-100 % af godartede nevi-praver enten negative eller fokal positive for

PRAME 4.13,14,16,18,20,21,24,25, 27-30

Derfor kan detektion af PRAME af IHC med anti-PRAME (EPR20330)-antistof bruges som
en hjelp til at skelne mellem benigne og maligne melanocytiske neoplasmer. Dette
antistof kan supplere resultater fra rutinemaessigt anvendte H&E og tilhgrende IHC-
paneler.

PROCEDURENS PRINCIP

Anti-PRAME (EPR20330)-antistof binder til PRAME antigenet i formalinfikserede,
paraffinindlejrede (FFPE) vaevssnit. Dette antistof kan visualiseres ved hjeelp af OptiView
DAB IHC Detection Kit (kat.nr. 760-700 / 06396500001) eller uftraView Universal Alkaline
Phosphatase Red Detection Kit (kat.nr. 760-501 / 05269814001) eller u/traView Universal
DAB Detection Kit (kat.nr. 760-500 / 05269806001). Se det respektive metodeark for
yderligere information

LEVERET MATERIALE

Anti-PRAME (EPR20330)-antistof indeholder tilstraekkeligt reagens til 50 tests.

En 5 mL-dispenser med anti-PRAME (EPR20330)-antistof indeholder cirka 58.5 g
monoklonalt kanin-antistof.

Anti-PRAME (EPR20330)-antistof indeholder tilstraekkeligt reagens til 250 tests.

En 25 mL-dispenser med anti-PRAME (EPR20330)-antistof indeholder cirka 292.5 ug
monoklonalt kanin-antistof.

Antistoffet fortyndes i 0.05 M Tris-bufret saltvand, 0.01 M EDTA, 0.05 % Brij-35 med 0.3 %
baererprotein og 0.05 % natriumazid, et konserveringsmiddel.

Specifik antistofkoncentration er cirka 11.7 pg/mL. Der er ikke observeret nogen kendt,
uspecifik antistofreaktivitet i dette produkt.

Anti-PRAME (EPR20330)-antistof er et rekombinant monoklonalt antistof produceret som
oprenset cellekultursupematant.

Der henvises til metodearket til det relevante VENTANA detektionskit for detaljerede
beskrivelser af: Procedurens princip, Materiale og metoder, Prgvetagning og forberedelse
til analyse, Metoder til kvalitetskontrol, Fejlfinding, Fortolkning af resultater og
Begreensninger.

NZDVENDIGE MATERIALER, SOM IKKE MEDFZLGER
Farvningsreagenser sasom VENTANA-detektionskits og hjeelpekomponenter, herunder
objektglas til negative og positive veevskontroller, medfalger ikke.

Det er ikke alle produkter, der er naevnt i metodearket, som kan fas i alle geografiske
omrader. Indhent oplysninger hos den lokale supportrepreesentant.

Nedenstaende reagenser og materialer kan veere pakraevet ved farvning, men medfalger
ikke:

1. Anbefalet kontrolveev

2. Objekiglas, positivt ladede

3. Rabbit Monoclonal Negative Control Ig (kat.nr. 790-4795 / 06683380001)

4. OptiView DAB IHC Detection Kit (kat.nr. 760-700 / 06396500001)

5. ultraView Universal Alkaline Phosphatase Red Detection Kit (kat.nr. 760-501 /
05269814001)

6.  uftraView Universal DAB Detection Kit (kat.nr. 760-500 / 05269806001)

7. Amplification Kit (kat.nr. 760-080 / 05266114001 (50 tests))

8.  EZ Prep Concentrate (10X) (kat.nr. 950-102 / 05279771001)

9. Reaction Buffer Concentrate (10X) (kat.nr. 950-300 / 05353955001)

10.  LCS (Predilute) (kat.nr. 650-010 / 05264839001)

11. ULTRALCS (Predilute) (kat.nr. 650-210 / 05424534001)

12.  Cell Conditioning Solution (CC1) (kat.nr. 950-124 / 05279801001)

13. ULTRA Cell Conditioning Solution (ULTRA CC1) (kat.nr. 950-224 / 05424569001)
14, Hematoxylin Il (kat.nr. 790-2208 / 05277965001)

15.  Bluing Reagent (kat.nr. 760-2037 / 05266769001)

16.  Antibody Diluent (kat.nr. 251-018 / 05261899001)

17.  Generelt laboratorieudstyr
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18.  BenchMark IHC/ISH-instrument

OPBEVARING OG STABILITET

Opbevares ved 2-8 °C efter modtagelsen, og nar de ikke anvendes. Ma ikke nedfryses.
For at sikre korrekt reagenstilfarsel og antistoffets stabilitet skal kapslen seettes pa
dispenseren igen efter hver brug, og dispenseren skal omgaende anbringes i kaleskab i
opret position.

Alle antistofdispensere er maerket med udlgbsdato. Ved korrekt opbevaring er reagenset
stabilt indtil den dato, der er angivet pa meerkaten. Brug ikke reagenset efter
udigbsdatoen.

PROVEFORBEREDELSE

Rutinemaessigt behandlede FFPE-vaev er egnede til brug med dette primaere antistof, nar
det anvendes med VENTANA-detektionskits og BenchMark IHC/ISH-instrumenter. Det
anbefalede vaevsfiksativ er 10 % neutral buffer-formalin.31 Der skal skaeres snit pa cirka
4 um tykkelse, som monteres pa positivt ladede objektglas. Objektglassene skal farves
gjeblikkeligt, da antigeniciteten i udskarme vaevssnit kan formindskes over tid.

Det anbefales, at der kares positive og negative kontroller samtidig med ukendte
preeparater.

ADVARSLER OG FORSIGTIGHEDSREGLER

1. Tilin vitro-diagnostisk (IVD) brug.

2. Kun il faglig anvendelse.

3. FORSIGTIG: Ifelge amerikansk federal lovgivning ma dette udstyr kun saelges til en
lege eller efter legeordination. (Rx Only)

4. Brug ikke efter det angivne antal tests.

5. Positivt ladede objektglas kan vaere modtagelige over for stressfaktorer i det
omgivende miljg, hvilket kan medfgre uhensigtsmaessig farvning. Bed din Roche-
repraesentant om yderligere oplysninger om, hvordan denne type objektglas skal
anvendes.

6.  Materialer af human eller animalsk oprindelse skal handteres som biologisk farligt
materiale og bortskaffes i henhold til geeldende forholdsregler. | tilfeelde af
eksponering skal de ansvarlige myndigheders sundhedsdirektiver falges.32.33

7. Undga, at reagenser kommer i kontakt med gjne og slimhinder. Vask med rigelige
meengder vand, hvis reagenseme kommer i kontakt med folsomme omrader.

8. Undga mikrobiel kontamination af reagenseme, da det kan forarsage fejlbehaeftede
resultater.

9. For yderligere information om brugen af denne enhed henvises til BenchMark
IHC/ISH-instrumentets brugervejledning og brugsanvisningeme til alle ngdvendige
komponenter, som findes pa dialog.roche.com.

10.  Indhent oplysninger hos lokale og/eller statslige myndigheder vedrarende
anbefalede metoder til bortskaffelse.

11. Meerkning af produktsikkerhed folger primeert EU’'s GHS-vejledning.
Sikkerhedsdatablade er tilgeengelige efter anmodning for faglige brugere.

12.  For at rapportere mistanke om alvorlige haendelser i forbindelse med denne enhed,
skal du kontakte den lokale Roche-repraesentant og den kompetente myndighed i
den medlemsstat eller det land, hvor brugeren har etableret sig.

FARVNINGSPROCEDURE

Anti-PRAME (EPR20330) antistof er udviklet til brug pa BenchMark IHC/ISH-instrumenter
i kombination med VENTANA detektionskit og tilbeher. Se nedenstaende tabeller
vedrarende anbefalede farvningsprotokoller.

Dette antistof er optimeret til specifikke inkubationstider, men brugeren skal validere
resultater, der opnas med dette reagens.

Parametrene for de automatiserede procedurer kan vises, udskrives og redigeres i
henhold til den procedure, der er beskrevet i instrumentets brugervejledning. Se det
relevante metodeark til VENTANA-detektionskits for at fa yderligere oplysninger om
immunhistokemiske farvningsprocedurer.

For flere detaljer om den korrekte brug af denne enhed henvises til metodearket med
inline dispenser, der er knyttet til P/N 790-7149 og P/N 790-7150.
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Tab. 1. Anbefalet farvningsprotokol il anti-PRAME (EPR20330)-antistof med OptiView
DAB IHC Detection Kit pa BenchMark IHC/ISH-instrumenter.

Metode
Proceduretype ULTRA eller
2 XT ULTRAPLUS @
Afparaffinering Valgt Valgt Valgt
Celleforbehandling CC1, CC1, ULTRA CC1,
(antigenafmaskning) 64 minutter 64 minutter 64 minutter, 100 °C
. . 32 minutter, 48 minutter, 32 minutter,
Antistof (primeert) 37 °C 37°C 36 °C
Pree-primar
peroxidaseinhibitor Valgt
Kontrastfarve Hematoxylin II, 4 minutter
Efterfalgende . .
kontrastfarvet Bluing, 4 minutter

aDer blev demonstreret overensstemmelse mellem BenchMark ULTRA- og
BenchMark ULTRA PLUS-instrumenterne ved brug af repraesentative analyser.

Tab. 2. Anbefalet farvningsprotokol il anti-PRAME (EPR20330)-antistof med ultraView
Universal DAB Detection Kit pa BenchMark IHC/ISH instrumenter.

Metode
Proceduretype ULTRA eller
X XT ULTRAPLUS @
Afparaffinering Valgt Valgt Valgt
Celleforbehandling CC1, CC1, ULTRA CC1,
(antigenafmaskning) Standard Standard Standard, 95 °C
. . 32 minutter, 32 minutter, 32 minutter,
Antistof (primaert) 37°C 37°C 36°C
I Valgt
Amplifikation Valgt Valgt (Kanin ampere)
ultraBlock med . . .
Antibody Diluent ingen ingen 8 minutter
Kontrastfarve Hematoxylin II, 4 minutter
Efterfelgende . )
kontrastfarvet Bluing, 4 minutter

aDer blev demonstreret overensstemmelse mellem BenchMark ULTRA- og
BenchMark ULTRA PLUS-instrumenterne ved brug af repraesentative analyser.

Tab. 3. Anbefalet farvningsprotokol il anti-PRAME (EPR20330)-antistof med ultraView
Universal Alkaline Phosphatase Red Detection Kit pa BenchMark IHC/ISH instrumenter.

Metode
Proceduretype ULTRA eller
2 XT ULTRA PLUS @
Afparaffinering Valgt Valgt Valgt
Celleforbehandling CC1, CCt1, ULTRA CCH1,
(antigenafmaskning) Standard Standard Standard, 95 °C
Antistof (primzrt) 32 ?rsn7|nouctter, 32 :rynotgter, 32 gwénotgter,
Amplifikation Valgt Valgt ingen
ultraBlock med . . .
Antibody Diluent 8 minutter 8 minutter ingen
Kontrastfarve Hematoxylin I, 4 minutter
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Metode
Proceduretype ULTRA eller
94 XT ULTRA PLUS @
Efterfalgende . .
Kontrastfarvet Bluing, 4 minutter

aDer blev demonstreret overensstemmelse mellem BenchMark ULTRA- og
BenchMark ULTRA PLUS-instrumenterne ved brug af repraesentative analyser.

Pa grund af variationer i vaevsfiksering og -behandling samt generelle forhold vedrarende
laboratorieinstrumenter og -miljg kan det veere ngdvendigt at @ge eller mindske
inkubationstiden for det primeere antistof, celleforbehandlingen eller
proteaseforbehandlingen baseret pa individuelle praeparater, den anvendte detektion og
leeserpraeferencer. Der henvises til »lmmunohistochemistry Principles and Advances« for
yderligere information om fikseringsvariabler.34

NEGATIV REAGENSKONTROL

Ud over farvning med anti-PRAME (EPR20330)-antistof, skal et andet objekiglas farves
med det relevante negative kontrolreagens. Den negative vaevskontrol bar kun bruges til
at overvage ydeevnen af behandlet veev, testreagenser og instrumenter og ikke som en
hjeelp til at formulere en specifik diagnose af testpreeparatet.

POSITIV VAEVSKONTROL

En positiv vaevskontrol skal inkluderes ved hver farvekegrsel. Bedst mulig
laboratoriepraksis skal omfatte et positivt kontrolsnit pa samme objektglas som testvaevet.
Dette hjeelper med at identificere fejl i forbindelse med paferingen af reagens pa
objektglasset. Vaev med svag positiv farvning er bedst egnet il kvalitetskontrol.
Kontrolveev kan indeholde bade positive og negative farvningselementer og kan benyttes
bade som positiv og negativ kontrol. Kontrolveev skal veere nye obduktions-, biopsi- eller
kirurgisk preeparat, der er klargjort eller fikseret s& hurtigt som muligt pa en made, der er
identisk med testsnittene.

Kendte positive veevskontroller ber kun bruges til at overvage den korrekte ydeevne af
reagenser og instrumenter, ikke som en hjeelp til at bestemme specifik diagnose af
testprever. Hvis de positive vaevskontroller ikke udviser positiv farvning, skal resultaterne
for testpreeparaterne anses for ugyldige.

Eksempler pa positivt kontrolvaev for dette antistof er normale testikler og positivt farvende
melanomer.

FORTOLKNING AF FARVNINGEN / FORVENTEDE RESULTATER

Det celluleere farvningsmenster til anti-PRAME (EPR20330)-antistof er nukleaert i
seminifergse tubuli af testikler og tumorceller af melanom. Membranfarvning i Leydig-
celler i testikler og cytoplasmatisk farvning i huds talgkirtler kan ogsa veere til stede.
Kemefarvning kan ogsa veere til stede i pladecelleceller og lymfocytter.

SPECIFIKKE BEGRANSNINGER

OptiView DAB IHC Detection Kit er generelt mere falsom end ultraView Universal DAB
Detection Kit og uftraView Universal Alkaline Phosphatase Red Detection Kit. Brugeren

Antal Antal
positive/ positive/
samlede samlede

Vav tilfelde Vav tilfelde
Cerebellum 0/4 Colon 0/4
Hjerne 2 n Rektum 0/3
Binyre b.c 1/4 Lever 0/4
Ovarie 0/4 Spytkirtel 0/3
Pancreas 0/4 Nyre 0/6
Glandula parathyroidea 0/3 Prostata 0/4
Glandula pituitaria 0/3 Bleere 0/3
Testikel d 13/15 Urinleder 0/2
Thyroidea 0/4 Endometrium 9 3/4
Bryst® 1/3 FEggeleder 0/3
Milt 0/3 Placenta 0/3
Tonsil 0/3 Cervix 0/4
Thymus f 13 Skeletmuskulatur 0/3
Knoglemarv 0/3 Hud 0/13
Lunge 0/4 Nerve 0/3
Hjerte 013 Rygmarv 02
@sofagus 0/4 Mesothelium 0/3
Mavesaek 0/4

a Svag farvning af neuroner

b Det vurderede vaev inkluderer normal og hyperplasi.
¢ Medulleere celler

d Kimceller af saedrar

€ Spredte duktale og lobuleere epitelceller

f Sjeeldne epitelceller

9 Kirtelepitelcelle

Tab. 5. Sensitivitet/specificitet for anti-PRAME (EPR20330)-antistof blev fastlagt ved
undersggelse af forskellige neoplastiske FFPE-vaev.

skal validere de resultater, der opnas med dette reagens og disse detektionssystemer. Antal
Samtlige analyser er ikke nadvendigvis registreret pa alle instrumenter. Kontakt den lokale : positive/samlede
Roche-repraesentant for yderligere oplysninger. Patologi tilfzlde
PRAESTATIONSKARAKTERISTIKA Meningiom (cerebellum) 02
ANALYTISK YDEEVNE Meningiom (hjerne) on
Farvningspraver for sensitivitet, specificitet og preecision blev udfert, og resultaterne er Astrocytom (hjeme) o

anfert nedenfor.

Sensitivitet og specificitet Adenokarcinom (hoved og hals) on

Tab. 4. Sensitivitet/specificitet for anti-PRAME (EPR20330)-antistof blev bestemt ved at Pladecellekarcinom (hoved og hals) 01

teste FFPE normale vaev.

Antal Antal Adenom (binyre) on
positive/ positive/ Adrenokortikalt karcinom (binyre) on
samlede samlede

Vav tilfelde Vaev tilfelde Granulosacelletumor (ovarie) 0/1
Cerebrum 0/3 Tyndtarm 0/4 Adenokarcinom (ovarie) 0N
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Antal Antal
positive/samlede positive/samlede
Patologi tilfelde Patologi tilfelde
Endometrioidt adenokarcinom (ovarie) 17 Melanom (rektum) 4/5
Adenokarcinom (pancreas) 0/1 Melanom (anus) 0/1
Seminom (testis) 02 Metastatisk melanom (hjerne) 22
Adenom (thyroidea) 0/3 Metastatisk melanom (gre) 12
Follikuleert karcinom (thyroidea) 011 Metastatisk melanom (testis) 0/1
Papilleert adenokarcinom (thyroidea) 0/1 Metastatisk melanom (lever) 0/2
Fibroadenom (bryst) 0/2 Metastatisk melanom (parotiskirtel) 22
Invasivt duktalt karcinom (bryst) 0/3 Metastatisk melanom (mediastinum) 22
Metastatisk duktalt brystkarcinom (lymfeknude) 01 Metastatisk melanom (blgdt vaev) 7
Smacellet karcinom (lunge) 0/1 Metastatisk melanom (lymfeknude) 35/47
Pladecellekarcinom (lunge) 0/2 Dysplastisk nevus (hud) 0/1
Adenokarcinom (lunge) 1" Spitz nevus (hud) @ 415
Metastaserende kreeft (lunge) 01 Bla nevus (hud) @ 114
Pladecellekarcinom (gsofagus) 073 Dybt gennemtraengende nevus (hud) 0/5
Metastatisk gsofagus i spisergret (lymfeknude) on Akral nevus (hud) 3 112
Adenokarcinom (mavesaek) 113 Junctional nevus (hud) 02
Adenom (tyndtarm) 0/ Intradermal nevus (hud) @ 2114
Adenokarcinom (tyndtarm) 0/1 Sammensat nevus (hud) 0/6
Adenom (colon) o Medfadt nevus (hud) 2 210
Adenokarcinom (colon) 03 B-cellelymfom, ikke specificeret yderligere (lymfeknude) on
Metastatisk signet ring-cellekarcinom i colon (ovarie) 0/1 Hodgkin Iymfom (iymfeknude) o1
Metastatisk colonadenokarcinom (lever) ot Anaplastisk storcellet lymfom (lymfeknude) on
Adenokarcinom (rektum) 03 Urotelkarcinom (blaere) 113
Hepatocelluleert karcinom (lever) 0/4 Osteosarkom (knogle) "
Pleomorfisk adenom (hoved og hals, spytkirtel) on Chondrosarkom (knogle) o1
Adenoidt cystisk karcinom (hoved og hals, spytkirtel) gl i
a Svag fokal farvning
Klarcellet karcinom (nyre) 02 PRAME ekspression i melanocytiske neoplasmer kan udvise variabel procent
Adenokarcinom (prostata) 0/2 tumorpositivitet. Henviser til Tab. 6 for positiv farvning af tumorcelleprocenter
(kategoriseret efter kvartiler) observeret i melanocytiske neoplasmer fundet i Tab. 5.
Pladecellekarcinom (cervix) 02 Tab. 6. Procent positiv tumorcellefarvning i FFPE melanocytiske neoplasmer.
Adenokarcinom (endometrium) 212 Procentfarvning af tumorceller 2
. . . . . o
Pladecellekarcinom (hud) 28 # af tilfaelde, der udviser farvningsprocent / i alt # af tilfaelde (%)
- Vav <1% 1-25 % 26-50 % 51-75 % >75%
Basalcellekarcinom (hud) 417
Melanom 22/90 7/90 4/90 5/90 52/90
Melanom in situ (hud) 18/18 (24.4 %) (7.8 %) (4.4 %) (5.6 %) (57.8 %)
Melanom (hud) 61/80 Melanom in 0/18 118 0/18 0/18 17118
situ (0 %) (5.6 %) (0 %) (0 %) (94.4 %)
Melanom (hoved og hals) 0/1
: Metastatisk 16/58 4/58 8/58 8/58 22/58
Melanom (sje) 313 melanomb | (27.6 %) 69%) | (138%) | (138%) | (37.9%)
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Procentfarvning af tumorceller @
# af tilfeelde, der udviser farvningsprocent / i alt # af tilfelde (%)

Vav <1% 1-25% | 26-50% | 51-75% | >75%
Melanocytisk |  42/49 6/49 0/49 0149 1/49
nevi 857%) | (12.3%) (0 %) (0 %) (2.0%)

aProcent tumorcellefarvning preesenteret for alle farvningsintensiteter.
b Et positivt tilfzelde havde hejt melaninpigment, hvilket pavirkede evnen til at
bestemme procentvis tumorfarvning.

Praecision

Preecisionsundersggelser til anti-PRAME (EPR20330)-antistof blev afsluttet for at
demonstrere:

. Antistoffets praecision mellem lot.

. Praecision inden for samme kersel og mellem forskellige dage pa et BenchMark
ULTRA-instrument.

. Preecision mellem instrumenter for BenchMark GX-, BenchMark XT- og BenchMark
ULTRA-instrumentet.

. Preecision mellem platform BenchMark XT-, BenchMark GX- og BenchMark
ULTRA-instrumentet.

Alle undersggelser opfyldte deres godkendelseskriterier.

Praecisionen pa BenchMark ULTRA PLUS-instrumentet blev demonstreret ved hjeelp af

repreesentative analyser. Undersggelserne omfattede reproducerbarhed indenfor samme

kersel, dag til dag-preecision og mellempreecision mellem karsler. Alle undersggelser

opfyldte deres godkendelseskriterier.

KLINISK PRASTATION

Kliniske praestationsdata, der er relevante for det tilsigtede formal med anti-PRAME
(EPR20330)-antistof blev vurderet ved systematisk gennemgang af litteraturen. De
indsamlede data understgtter brug af instrumentet i overensstemmelse med dets tilsigtede
formal.
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