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Elecsys PTH (1-84)

cobas’

REF ‘ ([ V ‘
cobas e 402
09005765190 09005765500 100
cobas e 801
Svenska kalcimimetiska preparat ges, och doserna anpassas efter hur PTH-

Systeminformation

Kortnamn ACN (applikationskodnummer)
PTH1-84 10101
Observera

Det uppmétta PTH (1-84)-vardet for ett patientprov kan variera beroende
pé den analysmetod som anvénts. Laboratorieresultaten maste darfér
alltid innehélla en redogdrelse for vilken PTH (1-84)-analysmetod som
anvants. PTH (1-84)-varden som bestdmts med patientprover genom
olika analysmetoder kan inte jamféras direkt med varandra och kan ge
upphov till felaktiga medicinska tolkningar. Darfor ska resultaten som
rapporterats av laboratoriet till [akaren inkludera: "Féljande resultat erhélls
med Elecsys PTH (1-84)-analysen. Resultat fran analyser fran andra
tillverkare kan inte anvéndas omvéxlande.”

Prestandaegenskaper foér denna analys har inte faststéllts fr prover fran
barn.

Anvéndningsomrade

Immunanalys fér in vitro-kvantitativ bestdmning av biointakt
paratyroideahormon, PTH (1-84) i humanserum och plasma fér
differentialdiagnos av hyperkalcemi och hypokalcemi. Den hér analysen
kan anvéndas intraoperativt.

elektrokemiluminiscensimmunanalysen "ECLIA” &r avsedd fér anvéndning
pa immunanalysinstrumenten cobas e.

Sammanfattning

Paratyreoideahormon (PTH) 1-84 &r en fullingdsenkelkedjig 84 aminosyror
l&ng peptid som produceras av biskdldkdrtlarna som respons pa minskad
extracelluldra koncentrationer av joniserat kalcium. Dess viktigaste uppgift
ar att 6ka serumkalcium genom att stimulera frisattningen av kalcium fran
skelettet och reabsorptionen i njurarnas distala tubuli. | de proximala tubuli
stimulerar PTH syntesen av kalcitriol, som i sin tur 6kar absorptionen av
kalcium i tarmen och ger en endokrin feedback pa utsondringen av PTH i
biskoéldkértiarna. PTH minskar ocksé reabsorptionen av fosfat i njurarnas
proximala tubuli, och minskar ddrmed mangden fosfat i serum.’

PTH (1-84) har en halveringstid pa endast ett par minuter och klyvs i olika
fragment och forsvinner mycket snabbt fran cirkulationen.?

Rubbningar i biskéldkdrtlarna leder till férhdjda eller sénkta
blodkalciumnivaer (hyperkalcemi eller hypokalcemi) som orsakas av en
féréndring i utséndringen av PTH. Detektion av nedsatt funktion hos
biskoldkortlar (hypoparatyreoidism) kraver anvandning av en mycket
kénslig a?alys for att méjliggdra matning av PTH-nivaer langt under det
normala.

Hyperfunktion av biskéldkdrtlarna resulterar i en dkad utséndring av PTH
(hyperparatyreoidism). Primara orsaker ar adenom i biskéldkértlarna. |
sekundar hyperparatyreoidism ar blodkalciumnivan lag, som en féljd av
andra patologiska tillstand (t.ex. vitamin D-brist).3

PTH-métning ordineras rutinméassigt for patienter med kronisk njursvikt fér
att identifiera subtyper av renal osteodystrofi och anpassa behandlingen,
och for icke njursjuka patienter for att undersoka stérningar i
kalciumfosfatmetabolismen.

Métning av PTH (1-84) hos patienter med kronisk njursjukdom (CKD)

PTH-nivaer tjdnar som surrogat fér benhistologi hos patienter med terminal
njursjukdom (ESRD), och de &r en mycket viktig vagledning vid Idpande
klinisk dvervakning, i synnerhet vid behandling av sekundéar
hyperparatyreoidism med vitamin D-steroler.5

Riktlinjerna som beskrivs i Kidney Disease Outcomes Quality Initiative
(KDOQI) och Kidney Disease Improving Global Outcomes (KDIGO)
rekommenderar att koncentrationen av PTH i serum méts regelbundet hos
patienter med CKD, dar man bérjar med CKD-stadium 3 (stadium 2 for
barn). Nar PTH-koncentrationen &r éver malvérdena kan lakemedel som
minskar PTH-utsdndring, t.ex. aktiva vitamin D-blandningar eller

koncentrationen utvecklas. Som kontrast, om PTH-koncentrationen ar
under malintervallet, stoppas all behandling som kan minska PTH-
utséndring for att undvika adynamisk bensjukdom och associerad extra
forkalkning av skelettet.” Laga PTH-nivaer som framkallas av hoga
dialysatkalciumnivaer har befunnits vara associerade med en ¢kad risk for
kardiovaskular dod.8

Elecsys PTH (1-84)-analysen &r en tredje generationens PTH-analys* d&
den specifikt mater den biologiskt intakta PTH-molekylen, PTH (1-84). Detta
kan vara en férdel for patienter med kronisk njursvikt d& det har pavisats att
fragment av PTH (dvs. PTH 7-84) accumuleras hos dialyspatienter,
sannolikt p& grund av minskad utséndring.® Andelen av dessa fragment
Okar dock nar den glomeruléra filtreringshastigheten (GFR) faller, vilket
tyder pa att detta forhallande kan variera beroende pa njursviktens
omfattning.'0

Sedan dess har ett flertal studier visat att PTH (7-84), hos djur eller i
celluléra modeller, ger verkningar som &r motsatta de for PTH (1-84)
(minskning av serum i kalcium och av fosfat, hdmning av benresorption),
och produceras av biskéldkértlarna som reaktion pa en 6kning av
serumkalciumnivaerna.'!

Aven férhallandet mellan PTH (1-84) och PTH (7-84) har féreslagits som
férutségare av omfattningen av sekundér hyperparatyreoidism hos
dialyspatienter.'2

Kliniska undersékningar vid intraoperativ anvdnadning

Bestdmningen av PTH intraoperativt under adenomresektion i
biskéldkortlarna har rapporterats som primar hyperparatyreoidism, 314
sekundar hyperparatyreoidism beroende pa njursvikt,'s16 samt tertiar
hyperparatyreoidism efter njurtransplantation.'”

Eftersom PTH har rapporterats ha en halveringstid pa 3-5 minuter'8
mdjliggdr en betydande minskning i PTH-nivaer efter resektion av den
onormala korteln att kirurgen kan bedéma om resektionen var fullstédndig
och huruvida all hyperfunktionsparatyreoid vévnad har avldgsnats fran
patienten.'®

National Academy of Clinical Biochemistry rekommenderar rutinanvandning
av intraoperativ PTH-testning for patienter som genomgar kirurgi fér primar
hyperparatyreoidism, savél vid initial operation som vid omoperation.?
Selektiv matning av den biologiskt intakta PTH (1-84)-molekylen kan vara
fordelaktigt vid paratyreoid kirurgi, eftersom det finns bevis for att

PTH (1-84) minskar snabbare &n "non-1-84” PTH omedelbart efter
paratyreoidektomi.*

Elecsys PTH (1-84)-analysen anvander en sandwich-testprincip i vilken en
biotinylerad monoklonal antikropp reagerar med N-terminalfragmentet PTH
och en monoklonal antikropp markt med ett ruteniumkomplex? reagerar
med C-terminalfragmentet PTH.

a) Tris(2,2"-bipyridyl)rutenium(1l)-komplex (Ru(bpy)3*)

Analysprincip

Sandwich-princip. Total analyslangd: 18 minuter.

= Inkubation 1: 30 pl prov, en biotinylerad monoklonal PTH-specifik

antikropp och monoklonal PTH-specifik antikropp mérkt med ett
ruteniumkomplex 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 dar mikropartiklarna fangas
upp magnetiskt pa elektrodens yta. Obundna substanser tas darefter
bort med ProCell I M. Applicering av en spanning pa elektroden ger
sedan kemiluminiscent emission som méts med en fotomultiplikator.

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

Reagens - arbetslésningar

cobas e pack &r mérkt PTH1-84.

M  Streptavidininmérkta mikropartiklar, 1 flaska, 6.4 ml:
Streptavidininmarkta mikropartiklar 0.72 mg/ml; konserveringsmedel.
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R1  Anti-PTH-Ab~biotin, 1 flaska, 6.8 ml:
Biotinylerad monoklonal anti-PTH-antikropp (mus) 2.0 mg/;
fosfatbuffert 100 mmol/l, pH 7.0; konserveringsmedel.

R2  Anti-PTH-Ab~Ru(bpy)3*, 1 flaska, 6.8 m:
Monoklonal anti-PTH-antikropp (mus) mérkt med ruteniumkomplex
1.0 mg/l; fosfatbuffert 100 mmol/l, pH 7.0; konserveringsmedel.

Forsiktighetsatgarder och varningar

For in vitro-diagnostisk anvéndning for vardpersonal. lakttag de normala
forsiktighetsatgérder som géller for all hantering av laboratoriereagens.
Infektiost eller mikrobiellt avfall:

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

Fara for miljon:

Tilldmpa alla relevanta lokala bortskaffningsbestammelser fér att sakerstélla
séker avyttring.

Sékerhetsdatablad kan bestéllas av anv&ndare inom professionen.

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

Varning

H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.

Férebyggande:

P261 Undvik att inandas damm/rok/gaser/dimma/angor/sprej.

p272 Nedsténkta arbetsklader far inte avidgsnas fran
arbetsplatsen.

P280 Anvénd skyddshandskar.

Reaktion:

P333 + P313 Vid hudirritation eller utslag: S6k lakarhjélp.

P362 + P364 Ta av nedsténkta klader och tvatta dem innan de anvands
igen.
Avfallshantering:

P501 Innehallet/behallaren 1amnas till en godkand avfallsstation.

Produktsakerhetsmarkningen féljer EU GHS-riktlinjer.

Kontakttelefon, alla lander: +49-621-7590

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

Reagenshantering

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

All information som krévs f6r korrekt handhavande finns tillganglig via
cobas link.

Forvaring och hallbarhet

Forvara vid 2-8 °C.

Frys ej.

Férvara cobas e pack staende for att sakerstélla full tillgang till
mikropartiklarna under den automatiska blandningen fére anvéndningen.

Hallbarhet:
odppnad vid 2-8 °C

fram till angivet utgangsdatum
16 veckor

i analysinstrumenten

Provmaterial och beredning
Endast provmaterialen nedan analyserades och befanns godtagbara.

cobas’

Serum som tagits med standardprovror eller rér som innehaller
separationsgel.

Li-heparin-, K-EDTA- och K3-EDTA-plasma.

Li-heparinplasmarér som innehaller separationsgel kan anvandas.

P& grund av den korta halveringstiden fér PTH rekommenderas att blodet
centrifugeras omedelbart nar serum behdvs.

Plasma &r att foredra, da det ar hallbart langre an serum.

Kriterium: Lutning 0.9-1.1 + korrelationskoefficient > 0.95 och med en
awvikelse < + 25 % pa gransen for beslut om medicinsk behandling 1
(15 pg/ml) och med en avvikelse < + 12 % pa gransen for beslut om
medicinsk behandling 2 (57 pg/ml).

Serum: Hallbart i 7 immar vid 20-25 °C, 24 timmar vid 2-8 °C, 6 manader
vid =20 °C (£ 5 °C). Frys endast en gang.

Plasma (Ko-EDTA, K3-EDTA och Li-heparin): Hallbart i 24 timmar vid
20-25 °C, 48 timmar vid 2-8 °C, 6 manader vid —20 °C (+ 5 °C). Frys
endast en gang.

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

Centrifugera prover som innehaller falining innan analysen utférs.
Anvénd inte varmeinaktiverade prover.

Anvénd inte prover och kontroller som stabiliserats med azid.

Sékerstall att prover och kalibratorer har uppnatt 20-25 °C fére méatning.
Pa grund av mojliga avdunstningseffekter ska prover och kalibratorer i
analysinstrumentet analyseras/matas inom 2 timmar.

Medféljer férpackningen

Se "Reagens - arbetsldsningar” avsnittet for reagens.

Noédvandiga material (som ej medféljer)

. 05608554190, PTH (1-84) CalSet, for 4 x 1.0 ml

- 05618860190, PreciControl Varia, for 4 x 3.0 ml

. 07299001190, Diluent Universal, 45.2 ml provspédning

= Allmé&n laboratorieutrustning

= Analysinstrumentet cobas e

Tillbehér fér analysinstrumenten cobas e 402 och cobas e 801:

. 06908799190, ProCell Il M, 2 x 2 | systeml8sning

. 04880293190, CleanCell M, 2 x 2 | rengbringslésning fér métcell

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

- 06908853190, PreClean Il M, 2 x 2 | tvattlésning

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

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

. 07485433001, PreWash Liquid Flow Cleaning Cup,

1 adapterkoppar fér att férvara ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean
for Liquid Flow Cleaning PreWash Unit

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

Analys

Folj anvisningarna for det aktuella analysinstrumentet som finns i detta

dokument for optimalt utférande av analysen. Analysinstrumentspecifika

analysinstruktioner finns i anvandarhandboken.

Resuspension av mikropartiklarna sker automatiskt fére anvéndning.

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

Undvik skumbildning. Systemet reglerar automatiskt temperaturen pé
reagensen och 6ppnande/stangning av cobas e pack.
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Kalibrering

Sparbarhet: Denna metod har standardiserats mot WHO:s internationella
standard 95/646.

Den fordefinierade masterkurvan &r anpassad till analysinstrumentet med
CalSet.

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

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

Ny kalibrering rekommenderas enligt f6ljande:
= efter 12 veckor vid anvdndning av samma reagenslot

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

= vid behov, t.ex. nar kvalitetskontrollnivan ar utanfér angivna granser

Kvalitetskontroll

Vid kvalitetskontroll anvands PreciControl Varia.

Dérutdver kan annat [ampligt kontrollmaterial anvéndas.

Kontroller for 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 -grdnserna ska anpassas till varje laboratoriums
egna krav. De erhallna vardena ska hamna inom angivna granser. Varje
laboratorium bor faststélla atgérder som ska vidtas om vardena hamnar
utanfdr de angivna grénserna.

Vid behov ska métning av proverna géras om.
Folj géllande statliga regler och lokala riktlinjer vid kvalitetskontroll.

Berékning

Analysinstrumentet rdknar automatiskt ut analytkoncentrationen fér varje
prov (antingen i pg/ml eller pmol/l).

Omrakningsfaktorer: pg/ml x 0.106 = pmol/l

pmol/l x 9.43 = pg/ml

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

cobas’

Substans Analyserad koncentration
Bilirubin <1130 ymol/l eller < 66 mg/dl
Hemoglobin <0.062 mmol/l eller < 100 mg/dl
Intralipid <1500 mg/dl

Biotin <4912 nmol/l eller < 1200 ng/ml
Reumatoida faktorer <1200 IU/ml

lgG <2.8g/

IgA <1.6 g/l

IgM <0.8 g/l

Albumin <12 g/dl

Kriterium: Niva pa resultat inom + 12 % av initialvarde for prover > 25 pg/ml
eller + 3 pg/ml for prover < 25 pg/ml.

Analysen paverkas av hemolys > 100 mg/dl. Analysera inte prover som
uppvisar synbara tecken pa hemolys.

Ingen hdgdos’hook-effekt féreligger vid PTH (1-84)-koncentrationer upp ill
30000 pg/ml (3180 pmol/l).

Lékemedelssubstanser

In vitro-analyser genomférdes pa 16 vanligen anvanda lakemedel. Ingen
interferens med analysen pavisades.

Dessutom analyserades féljande specialldkemedel. Ingen interferens med
analysen pavisades.

Specialldkemedel

Lékemedel Analyserad koncentration
mg/l

Fosamax (alendronat) 210

Cinakalcet 108

Sevelamer 2880

Kalcitriol 0.00103

| séllsynta fall kan interferens beroende pé extremt hog titer av antikroppar
mot analytspecifika antikroppar, streptavidin och rutenium férekomma.
Dessa effekter minimeras genom I&mplig testdesign.

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

Begrénsningar och intervall
Métintervall

5.50-2300 pg/ml eller 0.583-244 pmol/l (definierat av detektionsgrénsen
och hdgsta vardet pa masterkurvan). Varden under detektionsgransen
rapporteras som < 5.50 pg/ml (< 0.583 pmol/l). Varden ¢ver métintervallet
rapporteras som > 2300 pg/ml (> 244 pmol/l).

Nedre métgréns

Blankgréns, detektionsgréns och kvantifieringsgréns

Blankgréns = 3.50 pg/ml

Detektionsgrans = 5.50 pg/ml

Kvantifieringsgrans = 10 pg/ml

Blankgrénsen, detektionsgréansen och kvantifieringsgransen bestdmdes i

enlighet med krav fran CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
EP17-A2.

Blankgransen ar det 95:e percentilvardet fran n > 60 matningar 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 blankgransen och
standardavvikelsen hos prover som har en Iag koncentration.
Detektionsgrénsen motsvarar den lagsta analytkoncentrationen som kan
pavisas (varde Gver blankgransen med en sannolikhet pa 95 %).

Kvantifieringsgransen &r den lagsta analytkoncentration som kan matas
reproducerbart med en variationskoefficient fér den intermedidra
precisionen pa < 20 %.

En intern studie utfordes baserat pa vagledning fran CLSI, protokoll
EP17-A2. Blankgrénsen, detektionsgransen och kvantifieringsgransen
bestdmdes vara f6ljande:

Blankgrans = 1.89 pg/ml
Detektionsgréns = 2.81 pg/ml

For kvantifieringsgransen analyserades 5 humanserumprover under
5 dagar med 5 replikat per dag pa 1 analysinstrument. Med en
variationskoefficient for intermediar precision pa < 20 % var
kvantifieringsgransen 6.24 pg/ml.

Spéadning

Prover med PTH (1-84)-koncentrationer dver métintervallet kan spédas
med Diluent Universal. Den rekommenderade spédningen &r 1:2
(automatiskt med analysinstrumenten). Koncentrationen fér det spaddda
provet maste vara = 1000 pg/ml (> 106 pmol/l).

Efter spadning i analysinstrumenten tar programvaran automatiskt hansyn
till spadningen vid utrékning av provkoncentrationen.

Referensvérden
Normala vérden hos till synes friska personer

Det normala vérdeintervallet bestdmdes i en Klinisk studie med hjélp av
596 prover fran till synes friska personer. Referenspopulationen valdes ut i
enlighet med normala klinisk-kemiska parametrar, normala
hematologiresultat, inga vitamin D-intag och normala kalciumvérden som
faststéllts med flamfotometri. De angivna vérdena ar endast végledande
och kan skilja sig fran andra publicerade data.
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N =596 PTH (1-84)-intervall
pg/ml pmol/l
Medelvarde 31.3 3.32
2.5:e percentilen 14.9 1.58
97.5:e percentilen 56.9 6.03

Undergrupperingen av ovan ndmnda population i enlighet med
vitamin D (25-OH)-nivan visar det motsatta férhallandet mellan
koncentrationen av PTH (intakt), PTH (1-84) och vitamin D (25-OH).

N Vitamin D (25-OH) | PTH (intakt) median | PTH (1-84) median
ng/ml pg/ml pmol/l pg/ml pmol/l
339 <20 414 4.39 32.2 3.42
157 >200ch<30 37.0 3.92 29.0 3.07
100 230 33.0 3.49 24.9 2.64

Varje laboratorium bdr underséka éverféringsméjligheten av referensvarden
till sin egen patientpopulation och, om s& behdvs, faststélla sina egna
intervall.

Sérskilda prestandadata

Representativa prestandadata som bestamts 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 kérningar per dag i duplikat, vardera i 21 dagar
(n = 84). Féljande resultat erhdlls:

cobas’

Passing/Bablok?' Linjar regression
y=1.05x-1.42 y=1.12x-4.29
T=0.945 r=0.999

Provkoncentrationerna I&g mellan 8.36 och 1963 pg/ml (0.886 och

208 pmol/l).

b) En jamférelse mellan Elecsys PTH (1-84)-analysen, 09005765190
@alysinstrumentet cobas e 402; y) och Elecsys PTH (1-84)-analysen,
09005765190 (analysinstrumentet cobas e 801; x) gav féljande
korrelationer (pg/ml):

Antal uppmétta prover: 114

Passing/Bablok?®' Linjar regression

y =0.978x + 0.053 y=0.983x-0.779
T=0.993 r=1.00
Provkoncentrationerna I&g mellan 7.41 och 2083 pg/ml (0.785 och
221 pmol/l).

Analytisk specificitet

<0.1 % korsreaktivitet: Osteokalcin, B-CrossLaps (kollagenfragment)
och benspecifikt alkaliskt fosfatas

< 0.1 % korsreaktivitet: PTH (1-34), PTH (7-84)

Ingen korsreaktivitet pavisades for N-terminal PTH-relaterad peptid
(PTH-RP) i en epitop-skanning med den monoklonala antikroppen, som
ar reaktivt med det PTH N-terminalfragment som anvénts i denna
analys.
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Mer information finns i anvandarhandboken fér det aktuella
analysinstrumentet, i respektive applikationsark samt i produktinformationen
och metodbladen fér alla nédvandiga komponenter (om de &r tillgéngliga 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 anvéndaren och/eller
patienten uppehaller sig.

—_

N

N
—_

Symboler

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

Innehall i férpackning
Analysinstrument pa vilka reagensen kan anvandas
Reagens
Kalibrator
Volym f6r rekonstituering
Globalt artikelnummer

Tillagg, borttagningar eller &ndringar anges med ett dndringsstreck i marginalen.
© 2021, Roche Diagnostics
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