Nepouzivejte opakované Oznacuje zdravotnicky prostiedek, ktery
je uréen na jedno poutziti nebo k pouziti u

jednoho pacienta béhem jednoho zakroku
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Diagnostika in vitro
zdravotnicky prostiedek

Oznacuje zdravotnicky prostiedek, ktery je
ur¢en k pouzitf jako diagnosticky zdravot-
nicky prostfedek in vitro.
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Katalogové ¢islo Uvédi katalogové cislo vyrobce, aby
bylo mozné zdravotnicky prostfedek
identifikovat.
Kod sarze Uvédi kéd Sarze vyrobce,

aby bylo mozné definovat 3arzi nebo davku.

Datum spotfeby Uvédi datum, po kterém se zdravotnicky
prostiedek nesmi pouzivat.
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Vyrobce Oznacuje vyrobce zdravotnického
prostiedku
Viz ndvod Oznacuje, Ze je tieba, aby si uzivatel
k pouziti prostudoval navod k pouZiti.
s | Teplotnilimit Oznacuje teplotnf limity, kterym méze
byt zdravotnicky prostfedek bezpecné
., vystaven. Teplota se pohybuje mezi

15 a 25 stupni Celsia

Upozornéni:

Jakykoli zavazny incident souvisejici se soupravou pro odbér
vzork{ nahlaste vyrobci a prislusnému organu ¢lenského stéatu.
\iyrobce ohlésf zadvazny incident pfislusnému orgdnu ¢lenského
statu, ve kterém ma uzivatel/pacient své sidlo.
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K objednani dalsiho spotfebniho materidlu nebo

v pfipadé jakychkoli dotazl tykajicich se uhrady

ve vasi zemi kontaktujte tym naseho zakaznického

servisu na adrese:

- www.agendia.com/order-a-test

- +31-(020462 1510

- customerservice@agendia.com nebo
navstivte stranky

- www.agendia.com.

Chcete-li si tento dokument prohlédnout ve
svém jazyce, pouzijte OR kod nebo prejdéte
na stranky www.agendia.com/globalresources
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Aktualizovano informacemi o prekladech

Navod k poutziti - Sada na odbér vzorku
Agendia Specimen Collection Kit

Zamyslené pouziti

Tato souprava na odbér vzorkU je souprava s nadobkou
na vzorek ur¢end pouze k profesiondinimu laboratornimu
pouZiti. Prostfedek je uréen k jednordzovému pouZiti pfi
prepraveé formalinem fixovaného, do parafinu zalitého
(FFPE) vzorku tkané nadoru Zenského prsu odebraného
patologickou laboratofi a pfepraveného do laboratofe
Agendia Diagnostic Service.

Zamysleny uzivatel
K profesiondlnimu laboratornimu pouZiti.
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Tato sada obsahuje:

10 mikroskopickych sklicek

2 nosice po péti sklickach

Maly a velky plastovy sacek na zip
Pokyny k odbéru vzorkd

Formulaf Zadanky o test

Arch samolepicich 5titk( s ¢arovym
kodem

Prepravni materidly

Upozornéni a bezpeénostni
opatieni

+ Ujistéte se, Ze je pro pozadovany testovaci postup
vybran vhodny vzorek.

+ Zajistéte, aby byl vzorek fadné oznacen.

* Vyplnite formular zédanky o test
s pfislusnymi informacemi.

+ Postupujte podle standardnich postup vasi laborato-
re:
Uchovavejte ho a manipulujte s nim pfi pokojové
teploté a pfi manipulaci se vzorky pacientl pouZivejte
odpovidajici osobni ochranné pomdcky.




Vybér vzorku

1. Vyberte blok fixovany formalinem a zality do parafinu (FFPE)
s nejvétsim mnozstvim invazivniho karcinomu, ktery je
morfologicky v souladu s pfedklddanou diagnézou.

2. Vhodné jsou vzorky FFPE veetné neobarvenych
vzorkd na sklicku.

3. Na Uspésnou analyzu vzorku se doporucuje
pouZit neutralni pufrovany 10% formalin. Pfi zpracovani tkdné
FFPE postupujte podle standardnich postupd vasi laboratore.

4. Genomickeé testy Agendia pottebuji plochu nejméné 9 mm?
v jednom tkariovém fezu. Uspésného testovani vzorkd
s mensi plochou povrchu Ize dosdhnout, pokud jsou pfedloZena
dalsi nebarvena sklicka nebo bloky.

5. Agendia provede na predloZzeném materiadlu obarveni H&E,
které se pouziva k posouzenf procenta nadorovych bunék.
K proveden( testu je zapotiebi alespon 30 % invazivniho nadoru
(pomoci odhadovaného poctu invazivnich nddorovych bunék
déleného celkovym poctem viech bunék s jadry)'. Pokud je to
nutné a proveditelné, provede se mikrodisekce, aby se zabranilo
rozsahlym oblastem DCIS, nekroze, tukové tkani, stromatu
a/nebo krvaceni, protoZe tyto bunécné prvky snizuji procento
nadorovych bunék.

1. MicroArray MP a BP IFU M-ROW-387 a M-ROW-388

Pokyny pro pfipravu vzorku

A) Bloky FFPE

1. Na kazdy blok nalepte 1 stitek s ¢arovym kédem vzorku, ktery je
umistén na vnitfnim hornim vi¢ku soupravy Agendia Specimen
Kit (viz obrazek 1).

2. Nadorovy blok vlozte do malého plastového sacku a sacek
uzaviete.

3. Vzorek zajistéte v pfiloZzené polystyrenové vlozce a vlozte jej do
soupravy. Pokud potfebujete balenf gelu, kontaktujte tym naseho
zakaznického servisu.

4. Neni nutné dodavat sklicko H&E s predkladanym testovacim
vzorkem, protoze Agendia provede obarven( H&E s pouZitim
predlozeného materialu.

5. Prejdeéte k pokyndm k zasilanf.
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Obréazek 1 Obrézek 2

B) Nebarvena sklicka

1. Pripravte si deset (10) 5um sériovych nebarvenych sklicek s

jednim 5um sériovym fezem na kazdém sklicku.

- Pouzijte nabitd sklenéna sklicka.

- Ujistéte se, Ze jsou fezy na kazdém sklicku orientovany
podobné.

- Sklicka nechte vyschnout pfi pokojové teploté nebo v susic¢ce
sklicek ¢i v troubé.
Na nebarvend sklicka neumistujte krycf sklicka.

2. Na kazdé sklicko nalepte jeden stitek s ¢drovym kddem vzorkuy,
ktery je umistén na vnitfnim hornim vicku soupravy Agendia
Specimen Kit.

3. Oznacte sériové fezand nebarvena sklicka (1 az 10) a uvedte
poradi, v jakém byla fezéna.

4. Kdyz jsou neobarvena sklicka suché, vlozte je do nosic sklicek
a na vnéjsi stranu
kazdého nosice umistéte jeden stitek s ¢arovym kédem vzorku
(viz obrazek 2).

5. Zajistéte nosice sklicek v dodané polystyrenové vlozce
a vlozte je do sady.

6. Prejdéte k pokyndm k preprave.

Pokyny k prepravé

1. Zaregistrujte vzorek tkdné primarnfho nadoru. V pfipadé
multifokdlniho nddoru zaregistrujte dalsi vzorek tkané
téhoz pacienta samostatné. Zaregistrujte se prostfednictvim
objedndvkového
portélu (https://agendia.com/order-a-test) nebo pouzijte formular
Zadanky o test (TRF).

2. Pokud pouzivate TRF, ponechte si kopii pro své zdznamy a original
vlozte do sady. Jestlize jste objedndvali online, nemusite pouZit
TRF. Kopie vasi objedndvky je k dispozici v sekci,view orders".

3. Nepouzité Stitky s carovym kddem vzorku by meély zlstat v
soupravé Agendia Specimen Kit a NESMI byt pouZity pro jiného
pacienta ani pro druhy primarni nador.

4. V ptipadé potieby viozte TRF do soupravy Agendia Specimen Kit.

5. Dodany pfepravnf stitek kuryra nalepte na Large
Clinical Pak. Vyplrite oddil 1 leteckého nédkladniho listu FedEx®
International a pfiloZte 3 kopie obchodni faktury.

6. Zaviete krabici Agendia Specimen Kit a vloZte ji do Large
Clinical Pak.

7. Large Clinical Pak uzavfete odstranénim plastového lepiciho
chranice z bilého prouzku a zajistéte jej.

8. Balicek umistéte na svém pracovisti na ur¢ené misto k
vyzvednuti kuryrem.

9. Pokud vasde pracovisté nema standardni misto k vyzvednutf,
kontaktujte pfislusnou kuryrnf sluzbu.




