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BG MHCTpyKuuMM 3a ynoTpeba

UHCTPYKLMM KbM SleKaps 3a B3eMaHe Ha ypuHa

MauuneHTy, oTroBapsiLLLM HA U3UCKBaHUATA

MauneHTn, kouTo npeau Toea He ca 6unm AnarHoCcTuympaHu € pak Ha
npocrtaTara.

Yka3saHus KbM nexKaps

Mpeay B3eMaHe Ha YpuHa e Heo6X0MMO Aa Ce HanpaBu [UrnTanHo
pekTanHo uscneasae (DRE) Ha npocTtaTtaTa. DRE e Heo6xoAumo 3a
MO6UNM3MpPaHe Ha KNeTKUTe Ha NpocTaTaTta v eK3030MUTe KbM
ypeTpaTa 1 nocnefBallo yBennyaBaHe Ha HUBaTa Ha LiefeBa
nukoyHa MPHK 3a nonyyasaHe Ha Banu/jeH pesynTaT 3a nauueHTa, 3a
KOWUTO ce u3BbpluBa SelectMDx®.

* WsBbpwete DRE HenocpeacTBeHO Npean B3eMaHe Ha ypuHa.

+ HaTucHeTe fjocTaTbuHO, 3a fja Ce MOJY4M NIeKO XITbTBaHe Ha
MOBBPXHOCTTA Ha NpocTaTaTa.

+ YpapeTe noHe Tpy MbTH BCeKM 106 OT OCHOBaTa KbM Bbpxa 1 0T
CTpaHUyYHaTa KbM CpejiHaTa JINHUA 3a BCEKU J106, KaKTo e
nokasaHo Ha durypara.

OcHoBa

Bpbx

WN3uckBaHus KbM npo6arta oT ypuHa

HenocpepacTteeHo cnep DRE Tps6Ba aa ce B3emMe MbpBa ypuHa,
OT/JieNeHa No eCTeCTBEH MbT (BUXKTE MHCTPYKLMUNTE 3a B3eMaHe 1
NOATOTOBKa Ha ypuHa). Mpo6aTa OT ypuHa Tpsi6Ba Aa AOCTUTHE A0
na6opaTopuaTa B paMK1Te Ha 5 H1 OT B3eMaHeTo i1.

M3nuckBaHnA KbM laHHUTe 3a NaLuueHTa

Tesu noneta ca 3aAb/HKUTENHN BbB GOPMynsipa-3asBiieHue 3a
nauueHTa, KoiTo ussbpLuBa SelectMDx®:

+ [JlaTa Ha paxgaaHe

+ Pesyntat 3a PSA

+ [JaTta Ha uscnepsaHe Ha PSA (He no-paHo oT 6 MeceLia npean
B3€MaHeTo Ha ypuHa)

+ Pesyntat ot DRE

+ JartaxaDRE

Cpok 3a o6paboTka
5 paGoTHU AiHK

KpuTtepuu 3a nskniousaHe

* He e npaBeHo DRE npeau B3emaHe Ha ypuHa.

+ [lpo6aTa oT ypuHa e JOCTUIHaNa Jo naéopaTopusaTa cnep ro.eve
oT 5 AHu.

* YpuHaTa e B3eTa OT KaTeTbp.

+  CepymHuAT PSA e onpepeneH noseye oT 6 Mecela npeau
B3eMaHe Ha ypuHa.

*+ Ha nauueHTa ca n3BbpLuBaHu 6uoncum Ha npocTtaTtaTta no-mManko
oT2 Meceua npean B3eMaHe Ha ypuHa.

. naL[MeHT'bT € npuemarn nekapcTBo, KOeTo B/iMsie Ha CepyMHuUa
PSA, no-marko oT 6 Mecela npeau B3emaHe Ha ypuHa (5a
peAyKTasHW MHXMBUTOpYM KaTo duHacTepua u aytactepus u LHRH
aroHUCTU KaTo NIeynpopesuH).



cs Pokyny k pouziti

Pokyny pro lékare k odbéru moci

Podminky zpusobilosti pacienta
Pacientovi nebyla dfive diagnostikovana rakovina prostaty.

Pokyny pro lékare

Pred odbérem moci musi byt provedeno digitalni rektalni vysSetfeni
(DRE) prostaty. DRE je nutné k mobilizaci bunék prostaty a exosomu
smérem k mocové trubici, ¢imz se nasledné zvysi cilové hodnoty
mRNA v mogi, aby byly vysledky SelectMDx® platné.

« DRE provedte bezprostfedné pred odbérem moci.

+  Vyvinte dostatecny tlak a mirné zméacknéte povrch prostaty.

+ Masirujte prostatu smérem od béze k apexu a od okraje smérem
ke stfedu alespon tfikrat na kazdém laloku, jak je naznac¢eno na
obrazku nize.

Baze

Apex

Pozadavky na vzorek moci

Odeberte prvni ranni mo¢ bezprostiedné po DRE (viz Pokyny k odbéru
moCci a pfipravé). Vzorek moci musi byt dorucen do laboratofe do 5
dnu od provedeni odbéru.

Povinné tdaje o pacientovi

Ve formulafi zadosti SelectMDx® musi byt povinné vyplnéna tato pole:

+ Datum narozeni

+  Vysledek PSA

+ Datum PSA (maximalné 6 mésictl pred odbérem moci)
+  Vysledek DRE

« Datum DRE

Doba zpracovani
5 pracovnich dn

Kritéria vylucujici mozZnost provedeni analyzy

Pred odbérem moci nebylo provedeno DRE.

+ Vzorek moéi byl laboratofi dorucen po dobé delsi nez 5 dnti.

+ 0Odbér moci byl proveden pres katétr.

+ Sérova hladina PSA byla stanovena > 6 mésic(i pred odbérem
mogi.

+ Pacient podstoupil biopsii prostaty < 2 mésice pred odbérem mo¢i.

+ Pacient uziva léky ovliviujici sérovou hladinu PSA < 6 mésict pred
odbérem mo¢i (Inhibitory 5a reduktazy, jako jsou finasteridové a
dutasteridové a LHRH agonisty, jako je leuprorelin).

DA Brugsanvisning

Vejledninger til urinopsamling for leeger

Patient valgbarhed

Patienten har ikke tidligere faet diagnosticeret prostatakreeft.

Vejledninger til lege

For urinopsamling er det ngdvendigt at udfgre en fglingsundersggelse
af endetarmen (DRE) for prostata. DRE er ngdvendig for at mobilisere
prostataceller og eksosomer mod urinrgret og saledes gge urinmalets
mRNA-niveauer for et gyldigt SelectMDx®-patientresultat.

+ Udfer DRE umiddelbart fgr urinopsamling.
+  Pafor tilstraekkeligt tryk til at trykke let pa overfladen af prostata.

+ Udfer mindst tre slag pr. lap fra bunden til toppen og fra siden til
medianlinjen for hver lap, som vist i figuren nedenfor.

Bund

Top

Krav til urinprgve

Omgaende efter en DRE skal den fgrste udtgmte urin opsamles (se
Vejledninger til urinopsamling og forberedelse). Urinprgven skal na
laboratoriet inden for 5 dage efter opsamling.

Krav til patientdata

Disse felter er obligatoriske pa SelectMDx
patientanmodningsformularen:

+  Fgdselsdato

+ PSA-resultat

+ Dato for PSA (inden for 6 maneder efter urinopsamling)
+ DRE-resultat

+ DRE-dato

Behandlingstid
5 arbejdsdage

Udelukkelseskriterier

+ Manglende DRE fgr urinopsamling.

+ Urinprgven nar laboratoriet efter 5 dage.

+ Urin opsamlet fra kateter.

+  Serum PSA er blevet fastsat > 6 maneder fer urinopsamling.

+ Patient har haft en prostatabiopsi < 2 maneder fgr urinopsamling.

+ Patient,r der tager medicin, der pavirker serum PSA < 6 maneder
for urinopsamling (5a-reduktaseinhibitorer, sasom finasterid- og
dutasterid- og LHRH-agonister, sasom leuprorelin).
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DE Gebrauchsanweisung

Anweisungen fiir den Arzt

Anforderungen an den Patienten
Beim Patienten liegt kein diagnostiziertes Prostatakarzinom vor.

Anweisungen fiir den Arzt

Vor der Abnahme der Urinprobe ist eine digitale Rektaluntersuchung
(DRE) der Prostata vorgeschrieben. Die DRE ist notwendig. Die
Rektaluntersuchung mobilisiert Prostata(krebs)zellen und Exosome in
Richtung der Urethra, um so die Konzentration der mRNA Marker in
der Urinprobe zu erhéhen.

Fiihren Sie die DRE unmittelbar vor der Abnahme der Urinprobe

durch.

« Uben Sie ausreichend Druck aus, sodass die Oberflache der
Prostata sanft eingedriickt wird.

+ Streichen Sie mindestens drei Mal pro Wulst von der Basis bis zum

Apex und von der Seitenlinie bis zur Mittellinie jedes Wulstes, so

wie in unterstehender Abbildung dargestellt.

Base

Apex

Anforderungen fiir die Urinprobe

Unmittelbar nach der DRE muss der Urin abgenommen werden (siehe
Anweisung fiir die Urinprobenabgabe und Probenvorbereitung). Die
Urinprobe muss das Labor innerhalb von 5 Tage nach Abnahme
erreichen.

Anforderungen an Patientendaten

Diese Felder sind verpflichtend auf dem SelectMDx®-Anfrageformular
fiir den Patienten:

+  Geburtsdatum

+ Resultat PSA test

+ Datum PSA test (innerhalb 6 Monate vor Urinabnahme)
+ Resultat DRE

« Datum DRE

Bearbeitungszeit
5 Arbeitstage

Ausschlusskriterien

+ Fehlende DRE vor der Urinprobe.

+ Urinprobe kommt spater als 5 Tage nach Abnahme beim Labor an.

+ Urin wurde durch einen Blasenkather gesammelt.

+ Das Serum-PSA wurde > 6 Monate vor der Urinprobe bestimmt.

« Der Patient hatte vor < 2 Monaten vor der Urinprobe eine
Prostatabiopsie.

+  Der Patient nahm/nimmt vor/wahrend der PSA und oder der
Urinprobeentnahme Medikamente ein, die das Serum-PSA
beeinflussen (5-Reduktase-Inhibitoren wie Finasterid und
Dutasterid sowie LHRH-Agonisten wie Leuprorelin).

EL  Odnyieg Xpnong

0dnyieg tatpou yia SvAdoyrj OUpwv

KataAAnAoTnTa AcBevoig

0 aoBevig dev £xel BLayvwoTel KaTd To MapeNBOV e KApKivo Tou
mPOOCTATN.

0dnyieg larpol

Mptv ané Tn cuAAoyr oVpwy, anatteitat dakTuAtkn eE€Taon (DRE)
Tou pooTdTn. H DRE gival anapaitnTn yta Tnv Kwnronoinon Twv
KUTTAPWY TOU TPOCTATN KAl TWV EEWOWHATWY TPOG TNV oupnepa
KAl GUVETIWG Yla va avgnBouv Ta emnineda oToxou Tou MRNA oTa
o0pa yta €ykupo anotéleopa Tng SelectMDx® Twv acBevwv.

+  AleEdyeTe SakTUALKN EEETAON BLa TOL 0PBOVL APECWG TIPLY TN
GUANOYI TWV OVPWV.

+  EpappooTe apkeTh MiEon yla va LTOXWPNOEL EAAPPUIG N
EMUPAVELA TOU TIPOCTATN.

+  TpaypaTomnolioTe TOUAAXLOTOV Tpia XTumiparta ava AoBo amno n
Bdon mpog TNV KOPUPH KAl and Tnv MAELPLKN P0G TN PEDN
YPappn yla KaBe Aopo, 6rwg paiveTat oTnv ELKOVA MAPAKATW.

Bdon

Kopuepr

AnatTioeg yla 1o deiypa ovpwv

Ap€owg peTd and pia DRE, mpémnet va cuAexBoUv Ta pwTa ovpa
(BA. 0dnyieg ZuA\oyng kat MpoeTotpaciag Ovpwv). To delypa ovpwy
UMOpEL va PTACEL OTO EPYACTIPLO PECA OE 5 NPEPEG AMO T GUAAOYN
Tou.

Anattioelg yla dedopéva acbevoug

Ta nedia auTd eivat UMOXPEWTIKA GTO EVTUTIO ALTAHATOG ACBEVOUG
Tng SelectMDx®:

+ Hyepopnvia yévvnong

+  Anotéheopa PSA

+ Hpepopnvia PSA (u€oa og 6 prjveg and Trn cuAAoyn oLpwv)
+ Anotéheopa DRE

+  Hpepopnvia DRE

Xpovog ene&epyaociag
5 epydolpeg npépeg

KplTipla anokAelopon

+ Aev éywve DRE mpv ano Trn cuAloyr oUpwv.

+ To deilypa obpwv pTdvel oTnv MDxHealth peTd anoé 5 nuépeg.

+ 0OUpa rou CUANEXBNKav ano KaBeTnpa.

+ HPSA 0poU £€XeL IpOGBLOPLOTEL > 6 PAVEG TIPLY amd Tn GUANOYN
0UpWV.

+ 0 aoBevig €xel LTOPANBEL o€ BLOYIEG YLA IPOOTATN < 2 PAVEG
LY and T cUANoyr oUpwV.

+ AcBeviig ou AapBAVEL (PAPHAKEUTIKI aywyr OV EMNPEATEL TNV
PSA 0poU < 6 priveg mptv ano tn cuAhoyn oupwv (AvacToAeig 5a
avaywydong onwg eivat n gpvacTtepidn Kat n SoutacTepidn Kat
LHRH aywVioTEG 6rwg n AeounpoAeAivn).



EN Instructions for Use

Urine Collection physician instructions

Patient Eligibility

Patient has not been previously diagnosed with prostate cancer.

Physician instructions

Prior to urine collection, a digital rectal examination (DRE) of the
prostate is required. The DRE is necessary to mobilize the prostate
cells and exosomes towards the urethra and consequently increase
the urinary target mRNA levels for a valid SelectMDx® patient result.

+ Conduct a DRE immediately prior to urine collection.

Apply enough pressure to slightly depress the prostate surface.

+ Perform at least three strokes per lobe from the base to the apex
and from the lateral to the median line for each lobe as shown in
the figure below.

Base

Apex

Requirements of urine sample

Immediately after a DRE first voided urine must be collected (see
Urine Collection and Preparation Instructions). The urine sample must
reach the laboratory within 5 days upon collection.

Requirements for patient data
These fields are mandatory on the SelectMDx® patient request form:

+ Date of Birth

+ PSAresult

+ Date of PSA (within 6 months of urine collection)
+ DREresult

+ DREdate

Processing time
5 working days

Exclusion criteria

+ Missing DRE prior to urine collection.

+ Urine sample reaches the laboratory after 5 days.

+  Urine collected from a catheter.

+  Serum PSA has been determined > 6 months prior to urine
collection.

+ Patient has had a prostate biopsy < 2 months prior to urine
collection.

+ Patient taking medication affecting serum PSA < 6 months prior to
urine collection (5a reductase inhibitors such as finasteride and
dutasteride and LHRH agonists such as leuprorelin).

ES Instrucciones de uso
Instrucciones para el doctor

Condicion del paciente para ser apto

Este test no esta indicado en pacientes que han sido diagnosticados
de cancer de prostata con anterioridad.

Instrucciones para el doctor

Antes de tomar la muestra de orina, se requiere un tacto rectal (DRE)
de la prostata. El tacto rectal es necesario. El examinador moviliza las
células (cancerigenas) de la prostata hacia la uretra para poder
aumentar la concentracion de los marcadores de mRNA en la
muestra de orina.

+ Realice el tacto rectal inmediatamente antes de tomar la muestra
de orina.

+  Aplique la suficiente presion para que la superficie de la préstata
esté presionada hacia abajo.

+ Acaricie al menos tres veces en cada Iobulo desde la base a la
puntay de lado a lado en el centro de cada Idbulo tal y como se
muestra en la imagen.

Base

Punta

Requisitos de la muestra de orina

La muestra de orina ha de tomarse inmediatamente después de
realizar el tacto rectal (vea las instrucciones para la preparacion y
obtencién de orina). La muestra de orina debe llegar al laboratorio
antes de 5 dias tras la toma.

Detalles del paciente

Estos campos de la hoja de solicitud del test de SelectMDx® del
paciente son obligatorios:

+ Fecha de nacimiento

+ Resultado de la prueba de PSA

+ Fecha de la prueba de PSA (antes de 6 meses tras la toma de la
muestra de orina)

+ Resultados del tacto rectal

+ Fecha del tacto rectal

Tiempo de procesamiento
5 dias laborables

Criterios de exclusion

+ Ausencia de tacto rectal (DRE) antes de la toma de orina.

+ Que la muestra de orina llegue al laboratorio después de 5 dias
tras su toma.

+ Orina recogida de un catéter.

+  Nivel de PSA en suero determinado > 6 meses antes de la toma de
orina.

+ Paciente sometido a biopsia de prostata < 2 meses antes de la
toma de orina.

+ Paciente tomando medicacion que afecta el PSA sérico <6 meses
antes de la recoleccion de orina (Inhibidores de la 5a reductasa
tales como finasterida y dutasterida y agonistas de LHRH tales
como leuprorelina).
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ET Kasutusjuhend

Juhised uriiniproovi vétvale arstile

Patsiendi sobivus uuringuks
Patsiendil ei ole varem eesnaarmevahki diagnoositud.

Juhised arstile

Enne uriini kogumist tuleb teostada digitaalne rektaalne labivaatus
(DRE) .DRE on vajalik eesnaarmerakkude ja eksosoomide
mobiliseerimiseks ureetra suunas, et suurendada uriini sihtmark
mRNA taset patsiendil kehtiva SelectMD®xi tulemuse saavutamiseks.

+ Teostage DRE vahetult enne uriiniproovi votmist.

Rakendage piisavalt survet, et eesnaarme pinda kergelt alla

suruda.

+ Tehke iga sagara kohta vahemalt kolm liigutust pohjast tipuni ning
igas sagaras kiilgjoonelt keskjooneni, nagu allpool joonisel on
kujutatud.

PGhi

Tipp

Nouded uriiniproovile

Tehke iga sagara kohta vahemalt kolm liigutust phjast tipuni ning
igas sagaras kiilgjoonelt keskjooneni, nagu allpool joonisel on
kujutatud). Uriiniproov peab laborisse jdudma 5 paeva jooksul selle
votmisest.

Nouded patsiendi andmetele
Need valjad on Select MD®xi patsiendi ndudevormil kohustuslikud:

+ Siinniaeg

+  PSAtulemus

+  PSA kuupéev (6 kuu jooksul uriiniproovi vétmisest)
+ DRE tulemus

+  DRE kuupdev

Tootlemise aeg
5 toopaeva

Valistamiskriteeriumid

+ Puuduolev DRE enne uriiniproovi votmist.

+  Uriiniproov jdudis laborisse rohkem kui 5 paeva jooksul.

+ Kateetrist voetud uriiniproov.

+ Seerumi PSA on maaratud > 6 kuud enne uriiniproovi votmist.

« Patsiendile on teostatud eesndarme biopsia < 2 kuud enne
uriiniproovi votmist.

+ Patsient on tarvitanud seerumi PSAd mgjutavaid ravimeid < 6 kuud
enne uriiniproovi vétmist (5a reduktaasi inhibiitorid nagu
finasteriid ja dutasteriid ja LHRH agonistid nagu leuproreliin).

FI Kayttoohjeet

Virtsankeruujérjestelmd, ohjeet laékérille

Potilaan soveltuvuus
Potilaalla ei ole aiempaa eturauhassydvan diagnoosia.

Ohjeet laakarille

Ennen virtsan keruuta on suoritettava eturauhasen digitaalinen
rektaalitutkimus (DRE). DRE:n avulla mobilisoidaan eturauhasen
soluja ja eksosomeja kohti virtsaputkea parantaen virtsan mRNA-
tavoitetasoja hyvaksyttavissa olevan SelectMDx®-potilastuloksen
saavuttamiseksi.

+ Suorita DRE valittdmasti ennen virtsan keruuta.

+ Paina eturauhasen pintaa hieman, mutta kuitenkin riittavalla
voimalla.

+ Suorita vahintaan kolme vetoa lohkoa kohden tyvesta karkeen ja
lateraalista mediaanilinjaan seuraavan kuvan osoittamalla tavalla.

Tyvi

Karki

Virtsanaytevaatimukset

DRE:n jalkeen tyhjennetty virtsa on kerattéva valittomasti (katso
Virtsan keruu ja Valmisteluohjeet). Virtsanaytteen on saavuttava
laboratorioon 5 paivan sisalla keruusta.

Potilastietovaatimukset
SelectMDx-potilastietolomakkeen seuraavat kentét ovat pakollisia:

«  Syntymapéiva

+ PSAnntulos

+  PSA:n paivamaara (6 kuukauden sisélla virtsan keruusta)
+ DREn tulos

+ DRE:n paivamaara

Kasittelyaika
5 arkipaivaa

Poissulkukriteerit

+ DRE:té ei ole suoritettu valittomasti ennen virtsan keruuta.

+ Virtsandyte saapuu laboratorioon 5 paivan kuluttua tai
my6hemmin.

+  Virtsa on keratty katetrista.

+  Seerumin PSA-pitoisuus on todettu olevan > 6 kuukautta ennen
virtsan keruuta.

+ Potilaalle on tehty eturauhasen biopsia < 2 kuukautta ennen
virtsan keruuta.

+ Potilas on saanut laakitysté, joka vaikuttaa seerumin PSA-
pitoisuuteen < 6 kuukautta ennen virtsan keruuta (5a-reduktaasin
estdjat, kuten finasteridi ja dutasteridi ja LHRH-agonistit, kuten
leuproreliini).



FR Instructions d'utilisation

Instructions relatives a la collecte d’urine, & 'attention du
médecin traitant

Eligibilité du patient

Un cancer de la prostate n'a pas encore été diagnostiqué chez le patient.

HE vin'y nikin

Ny nnaT f]IO’N'7 Va2 X9N'7 ni'nan

Instructions a I'attention du médecin traitant

Avant de procéder a la collecte d'urine, il est nécessaire d'effectuer un
toucher rectal (TR) de la prostate. Le TR est nécessaire afin de
mobiliser les cellules prostatiques et les exosomes vers |'urétre, et
augmente de fagon conséquente les taux d’ARNm urinaire cible pour
un résultat valide du test SelectMDx®.

Effectuer un TR juste avant la collecte d'urine.

+ Exercer suffisamment de pression sur la surface de la prostate, de
telle maniére a enfoncer légérement cette derniére.

Réaliser un minimum de trois touchers par lobe, de la base a 'apex
et de la ligne latérale a la ligne médiane de chaque lobe, tel
qu'indiqué dans le schéma ci-dessous.

Base

Apex

'7910n NnXNN
.N1IINWN [0I0N 72100 122 [NIX K7 7910N0

Obligations relatives a I'échantillon d'urine

Lurine doit étre collectée directement aprés un TR (voir les
instructions d'échantillonnage concernant la collecte et I'étiquetage
des échantillons). L'échantillon d'urine doit parvenir au laboratoire au
maximum 5 jours aprés son prélevement.
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Données du patient qui doivent &tre mentionnées

Les champs suivants doivent obligatoirement étre complétés sur le
formulaire de demande de test SelectMDx®:

+ Date de naissance

+ Résultats PSA

+ Date du PSA (au plus tard 6 mois avant la récolte d'urine)
+ Résultats du TR

+ DateduTR
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Délai de traitement
5 jours ouvrables
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Critéres d'exclusion

+ Pas de TR avant la collecte d'urine.

+ Léchantillon d'urine arrive au laboratoire aprés plus de 5 jours.

+ Urine collectée par cathéter.

+ Letaux de PSA sérique a été déterminé plus de 6 mois avant la
collecte d'urine.

+ Le patient a subi des biopsies de |a prostate moins de 2 mois
avant la collecte d'urine.

+ Le patient a pris des médicaments ayant une influence sur le taux
de PSA sérique moins de 6 mois avant la collecte d'urine (Les
inhibiteurs de la 5a réductase tels que le finastéride et le
dutastéride et les agonistes de la LHRH tels que la leuproréline).
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HR Upute za upotre bu

Upute za lijecnika

Uvjet za pacijenta kako bi se kvalificirao
Pacijentu nije prethodno dijagnosticiran rak prostate.

Upute za lijecnika

Prije uzimanja uzorka urina, potreban je digitalni rektalni pregled
(DRE) prostate. DRE je neophodan za pokretanje stanica prostate
i egzosoma prema mokrac¢noj cijevi kako bi se tako povecala
koncentracija mRNA za valjani SelectMDx® rezultat za pacijenta.

+ Obavite DRE neposredno prije uzimanja uzorka urina.

+ Primijenite dovoljan pritisak tako da je povrsina prostate lagano
pritisnuta prema dolje.

+ Prijedite rukom barem tri puta po svakom dijelu od baze do vrha i
od boéne linije do sredisnje linije svakog dijela, kako je prikazano
na slici ispod.

Baza

Vrha

Uvjeti za uzorak urina

Uzorak urina mora se uzeti odmah nakon DRE testa (pogledajte
upute za uzimanje i oznacavanje uzorka). Uzorak urina mora sti¢i u
laboratorij u roku od 5 dana nakon $to je uzet.

Pojedinosti o pacijentu
Ova su polja obvezna u obrascu za prijavu SelectMDx® za pacijenta:

« Datum rodenja

+ Rezultat PSA testa

+ Datum PSA testa (u roku od 6 mjeseci nakon uzimanja uzorka
urina)

+ Rezultat DRE testa

« Datum DRE testa

Vrijeme obrade
5 radnih dana

Kriteriji za iskljucenje

+ Nedostaje DRE test proveden prije uzimanja uzoraka urina.

+ Uzorak urina stigao je u laboratorij nakon vise od 5 dana od

uzimanja.

Urin prikupljen iz katetera

+ PSA u serumu odreden je vise od 6 mjeseci prije uzimanja uzorka
urina

+ Pacijent je imao biopsiju prostate manje od 2 mjeseca prije
uzimanja uzorka urina.

+ Pacijent uzima lijekove koji djeluju na PSA u serumu manje od
6 mjeseci prije uzimanja uzorka urina (5 reduktaze kao $to su
finasterid i dutasterid i LHRH agonisti kao $to je leuprorelin.

HU Hasznalati atmutato

Utmutatds a vizeletgyjtést végzé orvos részére

A beteg alkalmassaga:
A betegnél kordbban nem diagnosztizéltak prosztatarakot.

Utmutatasok az orvos részére:

A vizeletgydjtés el6tt el kell végezni a prosztata digitalis rektalis
vizsgalatat (DRE, Digital Rectal Examination). A DRE sziikséges a
prosztatasejtek és az exoszémak hugycsé irdnyaba torténé
mobilizalasahoz és ebbdl kdvetkezben az urinélis cél mRNA szintek
noveléséhez egy érvényes SelectMDx® betegeredmény elérése
érdekében.

+ Végezzen el egy DRE-t kozvetlenil a vizeletgydjtés el6tt!

+  Fejtsen ki akkora nyomast, amely elegend6 a prosztata feliletének
enyhe benyomddasahoz!

+ Nyomja be haromszor mindegyik lebeny felszinét a bazistdl a
cscs fele, valamint oldalrél a kézépvonal iranyaba, az alabbi
abranak megfelelGen!

bazis

csucs

A vizeletmintaval szembeni kovetelmények:

A kozvetleniil a DRE utan Uritett, elsé vizeletet kell begydijteni (lasd a
vizeletgydjtésre és -el6készitésre vonatkozé dtmutatasokat). A
vizeletmintanak a begyjtést kdvetd 5 napon beliil be kell érkeznie a
laboratériumba.

A betegadatokkal szembeni kdvetelmények:

Ezek a mezék kotelezben kitdltendSk a SelectMDx betegadat-felvételi
Grlapon:

+  sziiletési datum

+ prosztataspecifikus antigén (PSA) eredmény

+ PSAid6pont (a vizeletgyijtéstl szamitott 6 honapon beliil)
+ DRE eredmény

+ DRE datum

Feldolgozasi id6:
5 munkanap

Kizaré feltételek:

+  avizeletgytjtést megel6z6 DRE hianya

+ avizeletminta 5 nap eltelte utan érkezik be a laboratériumba

+ avizeletet katéterbdl gyjtotték

+ aszérum PSA meghatarozasat tobb, mint 6 honappal a
vizeletgydjtés el6tt végezték

+ maximalisan 2 hénappal a vizeletgy(jtést megel6zéen prosztata
biopsziat végeztek a betegen

+ maximalisan 6 hénappal a vizeletgy(jtést megel6zéen a beteg a
szérum PSA-ra kihat6 gyogyszert (5a-reduktaz-inhibitorok, példaul
finaszterid és dutaszterid, valamint LHRH-agonistak, példaul
leuprorelin) szedett



IT  Istruzioni per I'u so
Istruzioni per il medico

Condizione per l'idoneita del paziente

| pazienti ai quali non sia stato diagnosticato prima un tumore alla
prostata.

Istruzioni per il medico

Prima di prelevare il campione di urina & richiesta I'esecuzione di un
esame digito rettale (DRE). La DRE & fondamentale. L'esplorazione
rettale mobilizza le cellule della prostata e gli esosomi verso 'uretra
per aumentare la concentrazione del marker mRNA nel campione di
urina perche’ il risultato del test SelectMDx® possa essere valido.

Eseguire la DRE immediatamente prima della raccolta del

campione di urina.

+ Applicare una pressione sufficiente affinché la prostata venga
leggermente spinta verso l'interno.

+ Passare almeno tre volte dalla base all'estremita e dalla linea

laterale a quella centrale di ogni lobo come mostrato

nellimmagine qui accanto.

Base

Apex

Requisiti per il campione di urina

Subito la DRE deve essere raccolto come campione il primo getto di
urina (vedere le istruzioni per il prelievo del campione di urina e per la
relativa preparazione). Il campione di urina dovrebbe raggiungere il
laboratorio entro 5 giorni dal prelievo.

Dettagli del paziente

Questi campi sono obbligatori sul modulo di richiesta di SelectMDx®
per il paziente:

+ Data dinascita

+ Risultato esame PSA

+ Data esame PSA (entro 6 mesi dal prelievo del campione di urina)
+ Risultato DRE

« Data DRE

Tempo di elaborazione
5 giorni lavorativi

Criteri di esclusione

+  DRE mancante prima della raccolta delle urine.

+ | campioni di urina arrivano al laboratorio dopo 5 giorni dal
prelievo.

+ Urina raccolta da un catetere.

« Il PSA sierico é stato determinato > 6 mesi prima della raccolta
delle urine.

+ |l paziente é stato sottoposto a biopsie prostatiche < 2 mesi prima
della raccolta delle urine.

+ Paziente che assume farmaci che influenzano il PSA sierico da < 6
mesi prima della raccolta delle urine (Inibitori della 5 reduttasi
come finasteride e dutasteride e agonisti LHRH come
leuprorelina).

LT Naudojimo instrukcija

Slapimo paémimo nurodymai gydytojams

Paciento tinkamumas
Pacientui anksc¢iau nebuvo diagnozuotas prostatos vézys.

Nurodymai gydytojui

Pries paimant $lapima reikalingas prostatos digitalinis-rektalinis
tyrimas (angl. digital rectal examination, DRE). DRE yra btinas
prostatos lasteliy ir egzosomy sutelkimui j $laple, taip padidinant
Slapimo méginiy iRNR lygj ir padedant uztikrinti tiksly SelectMDx®
tyrimo rezultatg.

+  Atlikite DRE pries pat imdami §lapimo méginj.

+  Spustelékite tiek, kad Siek tiek jsispausty prostatos pavirsius.

+ Bent tris kartus briikstelkite kiekvieng skiltj nuo platesniojo galo iki
virstinés ir nuo krasto iki vidurinés linijos, kaip parodyta desinéje
esanciame paveikslélyje.

Platesnysis galas

Virstiné

Reikalavimai Slapimo méginiui

Atlikus DRE turi bati paimtas pirmasis $lapimas (Zr. Slapimo paémimo
ir paruosimo instrukcijas). Slapimo méginys turi patekti j laboratorijg
per 5 dienas nuo paémimo.

Reikalavimai dél paciento duomeny
Sie laukai yra privalomi SelectMDx paciento paraiskoje:

+ Gimimo data

+ Prostatos specifinio antigeno (angl. PSA) tyrimo rezultatas

+  PSA tyrimo data (ne ankstesné nei 6 ménesius iki Slapimo
paémimo)

+ DRE rezultatas

+ DRE atlikimo data

Atlikimo laikas
5 darbo dienos

Atmetimo kriterijai

+  Pries surenkant §lapima neatliktas DRE tyrimas.

- Slapimo meéginys patenka j laboratorijg po 5 dieny.

- Slapimas paimtas i$ kateterio.

+ Paskutinis PSA tyrimas atliktas daugiau nei 6 ménesiai iki Slapimo
paémimo dienos.

+ Slapimas surinktas maziau nei po 2-y ménesiy po pacientui
atliktos biopsijos.

+ Pacientas prie§ maziau nei 6 ménesius nuo $lapimo surinkimo
vartojo PSA veikiancius vaistus (5a reduktazés inhibitorius, tokius
kaip finasteridas ir dutasteridas bei LHRH agonistus, tokius kaip
leuprorelinas).
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LV Lietosanas instrukcijas

Urina savaksanas instrukcijas arstam

Pacienta piemeérotiba
Pacientam ieprieks nav diagnosticéts prostatas vézis.

Noradijumi arstam

Pirms urina savaksanas javeic prostatas digitala taisnas zarnas
izmeklésana. Digitala taisnas zarnas izmekl&sana ir nepieciesama, lai
mobilizétu prostatas $tinas un eksosomas urinizvadkanala virziena
un attiecigi palielinatu urina mérka mRNA limenus derigam
SelectMDx® pacienta rezultatam.

Veiciet digitalo taisnas zarnas izmeklésanu tiesi pirms urina
savaks$anas.

+ Piespiediet tik daudz, lai mazliet saspiestu prostatas virsmu.
Veiciet vismaz tris pieskarienus katrai daivai no pamatnes lidz
augsai un no saniem [idz vidum katrai daivai, ka paradits attéla.

Pamatne

Augspuse

Urina parauga prasibas

Uzreiz péc digitalas taisnas zarnas izmeklésanas jasavac pirmais
derigais urina paraugs (skatit Urina savak$anas un sagatavos$anas
instrukcijas). Urina paraugs ir janogada laboratorija 5 dienu laika péc
savak$anas.

Pacienta datu prasibas
Sie lauki SelectMDx pacienta pieprasfjuma veidlapa ir jaaizpilda
obligati:

+ Dzim$anas datums
+ PSArezultats
+  PSA datums (6 ménesu laika péc urina savaksanas)

« Digitalas taisnas zarnas izmekléSanas rezultats
+ Digitalas taisnas zarnas izmeklé$anas datums

Apstrades laiks
5 darba dienas

Izslegsanas kritériji

+ Pirms urina parauga nemsanas nav veikta digitala taisnas zarnas
izmeklésana.

+ Urina paraugs nokl|Ust laboratorija péc 5 dienam.

+ Urins savakts no katetra.

+ Seruma PSA noteikts > 6 ménesus pirms urina parauga nemsanas.

+ Pacientam ir veiktas prostatas biopsijas < 2 ménesus pirms urina
parauga nemsanas.

Pacients ir lietojis zales, kas ietekmé seruma PSA, < 6 ménesus
pirms urina parauga nemsanas (5a reduktazes inhibitori,
pieméram, finasterids un dutasterids, un LHRH agonisti, piemé
ram, leuprorelins).

NL Aanwijzingen voor gebruik

Instructies voor de arts

Voorwaarde voor de patiént om in aanmerking te komen
Patiént is niet eerder gediagnostiseerd met prostaatkanker.

Aanwijzingen voor de arts

V66r de urineverzameling is een digitaal rectaal onderzoek (DRE) van
de prostaat vereist. Door middel van het rectaal toucher worden
prostaat(kanker)cellen en exosomen naar de urethra gemobiliseerd
om zo de concentratie van de mRNA markers in het urine monster te
verhogen.

+ Voer het DRE voorafgaand aan de urineverzameling uit.

+ Oefen voldoende druk uit, zodat het oppervlak van de prostaat
zacht wordt ingedrukt.

+  Strijk minstens drie keer per kwab van de basis tot de apex en van
lateraal naar mediaan voor elke kwab zoals weergegeven in de
onderstaande afbeelding.

Basis

Apex

Vereisten voor het urinemonster

Onmiddellijk na een DRE moet de eerst-geplaste urine worden
verzameld (zie Gebruikshandleiding voor het verzamelen van urine en
voorbereiding ervan). Binnen 5 dagen na afname moet het
urinemonster het laboratorium bereiken.

Patiéntgegevens

Deze velden zijn verplicht op het SelectMDx-aanvraagformulier voor
de patiént:

+  Geboortedatum

+ Resultaat PSA-test

+  Datum PSA-test (binnen 6 maanden voor urineverzameling)
+ Resultaat DRE

+ Datum DRE

Verwerkingstijd
5 werkdagen

Uitsluitingscriteria

+ DRE ontbreekt voorafgaand aan urineverzameling.

+ Urinemonster komt na 5 dagen aan in het laboratorium.

+  Urine verzameld door middel van een katheter.

+  Serum PSA is > 6 maanden voor urineverzameling bepaald.

+ Patiént heeft < 2 maanden geleden een prostaatbiopsie gehad.

+  Patiént neemt medicatie welke het serum PSA kan beinvloeden < 6
maanden voor urineverzameling (5a-reductaseremmers zoals
finasteride en dutasteride en LHRH-agonisten zoals leuproreline).



NO Bruksanvisning

Urininnsamling - legeinstruksjoner

Pasientkvalifisering
Pasienten er ikke tidligere diagnostisert med prostatakreft.

Legeinstruksjoner

For urininnsamling er det pakrevd a utfgre en digital
rektalunderspkelse (DR) av prostata. DR er ngdvendig for @ mobilisere
prostatacellene og -eksosomene mot urinrgret og dermed gke
mal-mRNA-nivaene i urinen for et gyldig SelectMDx®-pasientresultat.

+  Utfer DR umiddelbart fgr urininnsamling.

+  Pafgr nok trykk til & trykke prostataoverflaten noe ned.

+  Utfgr minst tre trykk for hver lapp fra basen til apeksen og fra den
laterale linjen til medianlinjen for hver lapp, slik som vist i figuren
nedenfor.

Base

Apeks

Krav for urinprgve

Umiddelbart etter at en DR er utfgrt, ma urinen samles inn (se
Urininnsamling og Forberedelsesinstruksjoner). Urinprgven ma na
frem til laboratoriet innen 5 dager etter innsamling.

Krav for pasientdata

Disse feltene er obligatoriske i SelectMDx-
pasientforespgrselskjemaet:

+ Fodselsdato

+  PSA-esultat

+ Dato for PSA (innen 6 maneder fra urininnsamling)
+ DR-resultat

+ DR-dato

Prosesseringstid
5 arbeidsdager

Eksklusjonskriterier

Manglende DR fgr urininnsamling.

+  Urinprgven nar ikke frem til laboratoriet innen 5 dager.

+  Urin samlet inn fra kateter.

+  Serum-PSA har blitt fastslatt > 6 maneder fgr urininnsamling.

« Pasienten har hatt en prostatabiopsi < 2 maneder for
urininnsamling.

+ Pasienten har tatt medisiner som pavirker serum-PSA < 6 maneder
for urininnsamling (5 a-reduktaseinhibitorer, som finasterid- og
dutasterid- og LHRH-agonister som leuprorelin).

PL Instrukcja

Instrukcja dla lekarza

Warunki zakwalifikowania pacjenta
U pacjenta nie zdiagnozowano wczesniej raka prostaty.

Instrukcja dla lekarza

Badanie gruczotu krokowego przez odbytnice jest konieczne do
uruchomienia komérek stercza oraz exosomoéw w kierunku cewki
moczowej i w konsekwencji do zwiekszenia stezenia mRNA w moczu,
tak aby wynik badania SelectMDx® pacjenta byt miarodajny.

+ Badanie per rectum nalezy przeprowadzi¢ bezposrednio przed
pobraniem prébki moczu.

+ Nalezy zastosowac taki nacisk na gruczot krokowy, aby
powierzchnia prostaty zostata nieznacznie ucisnieta.

+ Nalezy co najmniej trzy razy ucisna¢ kazdy ptat gruczotu
posuwajgc sie palcem od podstawy do wierzchotka orazi od linii
bocznej do srodkowej, jak pokazano na rysunku ponizej.

Podstawy

Wierzchotka

Wymagania dotyczace pobrania prébki moczu

Po badaniu per rectum nalezy pobra¢ probke z pierwszego oddanego
moczu przez pacjenta (zobacz Pobranie probki moczu i instrukcje
przygotowywania). Probke moczu nalezy przekazac do laboratorium
w ciggu 5 dni od momentu jej pobrania.

Dane pacjenta

W formularzu zgtoszeniowym pacjenta do badania SelectMDx nalezy
koniecznie poda¢ nastepujace dane:

+ Data urodzenia

+  Stezenie PSA

+ Data wykonania oznaczenia stezenia PSA (w ciggu 6 miesiecy od
pobrania probki moczu)

+ Wynik badania per rectum

+ Data badania per rectum

Czas przetwarzania
5 dni roboczych

Kryteria wykluczenia

+ Brak badania per rectum przed pobraniem prébki moczu.

+ Przekazanie prébki moczu do laboratorium pézniej niz 5 dni po jej
pobraniu.

+  Prébka moczu pobrana z cewnika.

+ Okreslenie stezenia PSA w surowicy w okresie > 6 miesiecy przed
pobraniem moczu.

+ Wykonanie biopsji prostaty u pacjenta w okresie < 2 miesiecy
przed pobraniem moczu.

« Pacjent przyjmujacy leki wptywajace na poziom PSA w surowicy w
okresie < 6 miesiecy przed pobraniem moczu (Inhibitory 5a
reduktazy, takie jak finasteryd i dutasteryd i agonisci LHRH, takie
jak leuprorelina).
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PT Instrugoes de Utilizacao

Instrucées para os médicos para recolha de urina

Elegibilidade do Paciente

Este teste nao é indicado para pacientes que tenham sido
anteriormente diagnosticados com cancro da préstata.

Instrugoes para o médico

Antes da recolha da amostra de urina, é necessario realizar um exame
retal (toque retal) a préstata. O toque retal é necessario para
mobilizar as células da préstata e os exossomas para a uretra e,
consequentemente, aumentar os niveis de ARNm urindrio para se
obter um resultado valido no SelectMDx®.

Realizar um toque retal imediatamente antes da recolha da amostra de

urina.

+  Aplicar pressao suficiente para deprimir ligeiramente a superficie da
prostata.

+  Fazer pressao pelo menos trés vezes por lobo a partir da base até ao

apice, e a partir da linha lateral até a linha mediana em cada lobo,

conforme mostrado na figura abaixo.

Basis

Apice

Requisitos para recolha da amostra de urina

Imediatamente ap6s o toque retal, deve ser recolhido o primeiro jato
de urina (consulte as “Instrugdes de Recolha e Preparagéo das
Amostras de Urina"). A amostra de urina deve chegar ao laboratério
no prazo de 5 dias ap6s a recolha.

Requisitos para o preenchimento dos dados do paciente

Estes campos sdo obrigatérios no formulario de solicitagao do teste
SelectMDx®:

+ data de nascimento

+ resultado do PSA

+ data do PSA (no maximo 6 meses antes da recolha de urina)
« resultado do toque retal

+ data do toque retal

Tempo de processamento
5 dias uteis

Critérios de exclusao

+  Toque retal ndo efetuado antes da recolha da amostra de urina.

+ Aamostra de urina chegou ao laboratério apds o prazo de 5 dias.

+ Urina recolhida através de um cateter.

+ PSA sérico determinado ha mais de 6 meses relativamente a data da
recolha da amostra de urina.

+ 0 paciente fez bidpsias a préstata ha menos de 2 meses, relativamente
a data da recolha da amostra de urina.

+ 0O paciente tomou medicag&o que afeta o PSA sérico ha menos de 6
meses relativamente a data da recolha da amostra de urina (inibidores
da 5 redutase, tais como finasterida e dutasterida e agonistas da LHRH
tal como Leuprorrelina).

RO Instructiuni de utilizare

Instructiuni de colectare a urinei pentru medici

Eligibilitatea pacientilor
Pacienti care nu au fost diagnosticati anterior cu cancer de prostata.

Instructiuni pentru medici

Tnainte de colectarea urinei este necesara o examinare rectala digitala
(ERD) a prostatei. ERD-ul este necesar pentru mobilizarea celulelor

de prostata si a exosomilor spre uretra, si, in consecinta, cresterea
nivelurilor urinare ARNm tinta pentru un rezultat SelectMDx® valid al
pacientului.

+ Efectuati un ERD imediat inainte de colectarea urinei.

+ Apasati destul de tare pentru a micsora putin suprafata prostatei.

+  Efectuati cel putin trei palpari pe lob, de la baza pana la varf, si din
lateral spre linia mediana, pentru fiecare lob, dupa cum se arata in
figura de mai jos.

Baza

Varf

Cerinte privind proba de urina

Imediat dupa ERD, trebuie colectata prima urina (vezi Instructiunile
de colectare si pregatire a urinei). Proba de urina trebuie sa ajunga la
laborator in cel mult 5 zile dupa colectare.

Cerinte privind datele pacientilor

Aceste campuri sunt obligatorii pe formularele de cerere SelectMDx
ale pacientilor.

+ Data nasterii

+  Rezultatul PSA

+ Data PSA (in decurs de 6 luni de la colectarea urinei)
+  Rezultatul ERD

+ Data ERD

Timpul de procesare
5 zile lucratoare

Criterii de excludere

+ Fara ERD inainte de colectarea urinei.

+ Proba de urina ajunge in laborator dupa 5 zile

+ Urina colectata din cateter.

+ Serul PSA a fost determinat > 6 luni inainte de colectarea urinei.

+ Pacientul a fost supus unei biopsii la prostata < 2 luni inainte de
colectarea urinei.

+  Pacientul a luat un medicament care afecteaza PSA < 6 luni
nainte de colectarea urinei (Inhibitori ai 5a reductazei, cum ar fi
agonisti finasterid si dutasterid si LHRH cum ar fi leuprorelin).



RU MHCTPYKLWIVI no NpUMEeHeHunto
UHCTpyKLMm 1o c60py MOYM ANS Bpaya

KpuTepuit npumeHeHus

Y nauyueHTta paHee He AnarHocTupoBascs pak npe/:((:TaTeanoﬁ
Xenesbl

WHCTpyKuumn ans Bpava

Mepea c60poM MouM TpebyeTcs NPOBECTH NasbLEeBOe peKTanbHoe
uccnegosaue (DRE). DRE He06X0ANUMO, YTO6bI CTUMYNIMPOBaTh
nepeMeLLeHe KIIeTOK NPOCTaThbl ¥ 3K30COM B HanpaBJieHU YpeTpbl
W, CNefioBaTeNbHO, YBENUUUTb ypoBeHb MRNA B Moye nauueHTa Ans
nosly4YeHns A0CTOBEPHbIX pe3ynbTaTos TecTa SelectMDx®.

+ TMpoeeaute DRE HenocpeACTBEHHO nepes c60poM MOYUM.

. |_|pVI aTOM HeOﬁXOAVIMO Cnerka HaxaTb Ha NOBEPXHOCTb
npe,qCTaTeanoﬁ xenesbl.

* BbinonHuTe, no MeHblLuei Mepe, Tpu nornaxueBaHus Ka)K,qOﬁ us
[ionei NpeAcTaTeNlbHOM Xene3bl 0T € 0CHOBaHs [0 BEPLINHbBI 1
OT 60KOBO K CpefiHel JINHIK, KaK NoKa3aHo Ha PUCYHKe.

OcHoBaHus

BepLunHbl

Tpe6oBaHus K 06pa3Ly Mouu

Cpaasy xe nocne nposegeHus DRE Heob6xoanmo cobpaTb nepsyto
Mouy (cM. MHCTPYKLMKM M0 NOArOTOBKE 1 c60py Mouu). O6paseL, Moun
JIOMXeH nonacTb B laGopaTopuio B TeueHue 5 AHeit nocne c6opa.

TpeGOBava K 3anoJIHeHUIO AaHHbIX O NaLueHTe

9T nosnist o6si3aTeNbHbI ANst 3aMoHeHnst B popMe-3anpoce Ha TecT
SelectMDx nauueHTa:

« [ata poxpaeHus

+  PesynbTaT aHanu3a PSA (npoctaTuyeckuii cneumduyeckuii aHTUreH)
+ [ata npoBeaeHus PSA (B TeueHune 6 MecsLeB A0 c6opa MoOuM)

« PesynbTaT uccnegosanusa DRE

« [Jartanposefenus DRE

BpeMms 06paboTku Tecta
5 pa6oumnx fHein

anI‘-WIHbI OTKa3a B NpoBejeHUn Tecta

+ OtcyTcTBue uccnefoBaHus DRE nepes c60poM Mouu.

+ O6pasel MOuM AOCTaBNEH B nabopaToputo Yepes 5 u 6onee AHeit.

+ Moua co6paHa 4epes KaTeTep.

+  AHTUreH (PSA) 6bin 06HapyeH > 6 MecsiLieB Ao c6opa MOUM.

+ TauueHTy 6bina NpoBeaeHa Gruoncus NpocTaThl < 2 MecsLes 10
c6opa Mouu.

+ TauueHT NpuHMMan nekapcTBeHHble CPeACTBa, BAMAIOLLME Ha
ypoBeHb PSA B CbIBOPOTKE KPOBU < YeM 3a 6 MecsLeB 0 c6opa
MOouM (MHrM6MTOpPbI 50 peayKTasbl, Takue Kak GpuHacTepug u
AyTacTepup, v aroHncTbl LHRH, Takve Kak nemnpopenuH).

SK Navod na pouzitie
Odber mocu, pokyny pre lekdra

Sposobilost pacienta
Pacientovi nebola predtym diagnostikovana rakovina prostaty.

Pokyny pre lekara

Pred odberom mocu sa vyzaduje digitalne rektalne vysetrenie (DRV)
prostaty. DRV je nevyhnutné na mobilizaciu prostatickych buniek a
exozémov smerom k mocovej rire a nasledne k zvyseniu hladin
cievnej mRNA v moci, aby sa v pripade pacienta dosiahol platny
vysledok SelectMDx®.

+ DRV vykonajte bezprostredne pred odberom mocu.

+  Aplikujte dostatocny tlak a slabo zatlacte na povrch prostaty.

+ Nakazdom laloku vykonajte aspon tri pohyby nadol a nahor a na
kazdom laloku postupujte od zakladne az po vrchol a od bo¢nej
linie k strednej linii, ako je to znazornené na obrazku nizsie.

Zakladha

Vrchol

Poziadavky na vzorku mocu

Bezprostredne po DRV treba zachytit prvy vyli¢eny mo¢ (pozri Odber
mocu a Pokyny na pripravu). Vzorka mocu sa musi dostat do
laboratéria do 5 dni od odberu.

Poziadavky na udaje pacienta
Tieto polia st povinné na ziadosti pacienta SelectMDx:

+ Datum narodenia

+ Vysledok PSA

+  Datum PSA (do 6 mesiacov od odberu mocu)
+  Vysledok DRV

+ Datum DRV

Cas spracovania
5 pracovnych dni

Kritéria vylicenia

+  Chybajuce DRV pred odberom mocu.

+ Vzorka mocu sa dostane do laboratéria az po 5 dioch.

+  Moc odobraty z katétra.

+  PSA sérum bolo zistené > 6 mesiacov pred odberom mocu.

+ Pacient absolvoval biopsiu prostaty < 2 mesiace pred odberom
mocu.

+ Pacient uzival lieky ovplyviiujice PSA sérum < 6 mesiacov pred
odberom mocu (Inhibitory 5a reduktazy, ako su finasteridové a
dutasteridové a LHRH agonisty, ako je leuprorelin).
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SL Navodila za uporabo

Navodila za zdravnike za odvzem urina

Primernost za bolnika
Bolnik predhodno ni bil diagnosticiran za raka na prostati.

Navodila za zdravnike

Pred odvzemom urina je treba opraviti digitalni rektalni pregled
prostate (Digital Rectal Examination — DRE). Za veljaven rezultat
SelectMDx® pacienta je DRE potreben za mobilizacijo celic prostate in
ektozomov v smeri proti uretri in posledi¢no povecanje ciljnih
vrednosti mRNA v urinu.

Opravite DRE tik pred odvzemom urina.

Pritisnite toliko, da rahlo stisnete povrsino prostate.

+ Opravite vsaj tri vbode na rezenj od baze do konice in od lateralne
do mediane linije za posamezni rezenj, kot je prikazano na spodnji
skici.

Baza

Konica

Zahteve za vzorec urina

Odvzeti je treba prvi urin takoj po DRE (glej Navodila za odvzem urina
in priprava). Vzorec urina mora prispeti v laboratorij v roku 5 dni od
odvzema.

Zahtevani podatki o bolniku
Ta polja so obvezna za obrazec pacienta SelectMDx:

+ Datum rojstva

+ Rezultat PSA

+ Datum PSA (v roku 6 mesecev od odvzema urina)
+ Rezultat DRE

« Datum DRE

Cas obdelave
5 delovnih dni

I1zlocitveni kriteriji

+ Pred odvzemom urina ni bil opravljen DRE.

+ Vzorec urina prispe v laboratorij po preteku 5 dni.

+ Urin je odvzet iz katetra.

+ PSA v serumu je bil dolo¢en > 6 mesecev pred odvzemom urina.

+ Bolnik je imel biopsijo prostate < 2 meseca pred odvzemom urina.

+ Bolnik jemlje zdravila, ki vplivajo na PSA v serumu < 6 mesecev
pred odvzemom urina (5a reduktaznih inhibitorjev, kot so finasterid
in dutasterid ter agonisti LHRH, kot je leuprorelin)

SV Bruksanvisning

Lakaranvisningar for urinsamling

Patienturval
Patienten har inte tidigare diagnostiserats med prostatacancer.

Lakaranvisningar

En digital rektalunders6kning maste genomféras fére urinsamlingen.
Den digitala rektalundersokningen ar nodvéndig for att mobilisera
prostataceller och -exosomermot urinroret och darmed 6ka nivaerna
av mal-mRNA i urinen for ett giltigt SelectMDx®-patientresultat.

+  Utfor en digital rektalundersdkning fore urinsamlingen.

+ Applicera ett tillrackligt tryck for att trycka ned prostataytan nagot.

+  Utfor minst tre strykningar per lob fran basen till apex och fran
laterallinjen till medianlinjen pa varje lob sdsom visas pa bilden
nedan.

Apex

Krav pa urinprov

Direkt efter en digital rektalunderskning maste den forsta urintémningen
samlas upp (se Anvisningar och férberedelser for urinsamling). Urinprovet
maste vara laboratoriet tillhanda inom 5 dagar efter uppsamlingen.

Krav pa patientdata
Foljande falt pa SelectMDx-patientfrageformuléret ar obligatoriska:

+  Fodelsedatum

+ PSA-resultat

+  Datum for PSA (inom 6 manader fére urinsamling)
+ Resultat fran digital rektalundersokning

+ Datum for digital rektalundersdkning

Bearbetningstid
5 arbetsdagar

Exklusionskriterier

+ Digital rektalundersdkning har inte utforts fore urinsamlingen.

+ Urinprovet har inte tillhandahallits laboratoriet inom 5 dagar.

+ Urin har samlats in fran en kateter.

+ Serum-PSA har faststallts > 6 manader fére urinsamlingen.

+  Patienten har genomgatt en prostatabiopsi < 2 manader fore
urinsamlingen.

+  Patienten har tagit mediciner som paverkar serum-PSA < 6 manader
fore urinsamlingen (5a- reduktashammare, sasom finasterid och
dutasterid och LHRH-agonister, sasom leuprorelin).



TR Kullanim Talimatlari

idrar Ornegi Alma konusunda doktor talimatlari

Hastanin Uygunlugu
Hastaya daha 6nce prostat kanseri tanisi konmamis olmasi.

Doktor talimatlari

idrar 8rnegi alinmadan 6nce, prostatin dijital rektal muayenesi (DRE)
yapilmasi gerekir. DRE prostat hiicreleri ve eksozomlarini idrar yoluna
dogru harekete gegirmek ve sonug olarak gegerli bir SelectMDx® hasta
sonucu igin iiriner hedef MRNA seviyelerini arttirmak igin gereklidir.

« idrar 8rnegi almadan hemen &nce DRE yapin.
+ Prostat yiizeyine hafifge bastirmak igin yeterli basing uygulayin.

Asagidaki sekilde gosterildigi gibi her bir lob igin tabandan apekse
ve lateralden orta gizgiye dogru en az vurus uygulayin.

Basis

Apeks

idrar 6rnegi kosullar

Bir DRE muayenesinden hemen sonra ilk yapilan idrar 6rnegi
alinmalidir (bkz. idrar Ornegi Alma ve Hazirlama Talimatlar). idrar
ornedi alindiktan sonra 5 giin iginde laboratuara ulagmalidir.

Gerekli hasta bilgileri

SelectMDx hasta talep formunda doldurulmasi zorunlu alanlardir:

+  Dogum Tarihi

+ PSAsonucu
PSA Tarihi (idrar 6rnegi alindiktan sonraki 6 ay iginde)
DRE sonucu
DRE tarihi

Test Analiz Siiresi
5is giint

Diglama kriterleri

idrar 6rnegi alimindan &nce Dijital Rektal Muayene yapilmamis.
idrar rneklerinin 5 giinden daha uzun siirede laboratuara
ulagmasi.
idrar 6rneginin kateterden alinmasi.

+  PSA enzim degeri, idrar 6rnegi alimindan 6 ayi agkin bir siire 6nce
belirlenmis.
Hasta, idrar 6rnegi toplanmasindan 2 aydan daha kisa bir stire
once prostat biyopsisi olmus.
idrar 6rnegi alinmasindan 6 aydan kisa bir siire 6nce, PSA (Prostat
Spesifik Antijen) enzimini etkileyen ilag tedavisi alan hasta
(Leuprorelin gibi finasterid ve dutasterid ve LHRH agonistleri gibi
5a rediiktaz inhibitorleri).
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Warnings and Precautions

The SelectMDx for Prostate Cancer Test results should be interpreted in conjunction with other laboratory
and clinical data available to the clinician and relevant guidelines in the decision for biopsy. A positive
SelectMDx test result suggests an increased risk for prostate cancer detection in a biopsy. However, it is
not a definitive indication of the presence of prostate cancer. Following a positive test result, a biopsy is
necessary in order to determine whether cancer is in fact present. A very low risk SelectMDx test result
does not guarantee the absence of prostate cancer and does not preclude the possibility of developing
cancer in the future. Patients with a negative SelectMDx test result should remain under the care and
supervision of their urologists with routine screening to mitigate risks associated with delayed cancer
detection and treatment. Performance is based on the presence of all relevant data elements; if all data are
not available, or 5a-reductase inhibitors (5-ARIs) have been administered to decrease serum PSA levels,
results should be interpreted with caution and AUC of the test may vary.
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