Do uzytku jednorazowego Wskazuje urzadzenie medyczne
przeznaczone do jednorazowego uzytku
lub do uzytku u pojedynczego pacjenta
podczas pojedynczej procedury
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Diagnostyka in vitro
urzadzenie medyczne

Wskazuje urzagdzenie medyczne
przeznaczone do uzytku jako wyréb
medyczny do diagnostyki in vitro
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Numer katalogowy Wskazuje numer katalogowy producenta,
aby mozna bylo zidentyfikowac urzadzenie
medyczne
Kod partii Wskazuje kod partii producenta,

aby mozna byto zdefiniowac partie

Data przydatnosci do uzytku Wskazuje date, po ktorej urzadzenie
medyczne nie moze by¢ uzywane

Producent Wskazuje producenta
urzadzenia medycznego

Nalezy zapoznac sie z instrukcjg | Wskazuje na potrzebe zapoznania sie przez
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uzytkowania uzytkownika z instrukcjg uzytkowania
»s | Ograniczenia temperatur Wskazuje granice temperatur, w jakich
mozna bezpiecznie stosowac urzadzenie
. medyczne. Zakres temperatur wynosi od

15 do 25 stopni Celsjusza

Powiadomienie:

Nalezy zgtasza¢ producentowi i wtasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego kazdy powazny incydent zwigzany z Zestawem
do pobierania prébek. Producent zgtosi powazny incydent
wiasciwemu organowi panistwa cztonkowskiego, w ktorym
mieszka uzytkownik/pacjent.

M-ROW-067-V8-Pol

Aby zamowi¢ dodatkowe materiaty
eksploatacyjne lub uzyskac¢ odpowiedzi na pytania
dotyczace zwrotu kosztéw w Paristwa kraju,
prosimy o kontakt z naszym zespotem obstugi
klienta pod adresem:

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

+ +31-(0)20462 1510

- customerservice@agendia.com lub na stronie

- www.agendia.com.

Aby wyswietli¢ ten dokument w Panstwa
jezyku, nalezy uzy¢ kodu OR lub odwiedzi¢
strone www.agendia.com/globalresources

M Agendia NV
Radarweg 60
1043 NT Amsterdam
Holandia
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Szczegoty modyfikacji:

Dodano informacje o tumaczeniach

AGENDIA

PRECISION ONCOLOGY

Instrukcja uzytkowania. Zestaw do
pobierania probek Agendia

Przeznaczenie

Ninigjszy zestaw do pobierania probek jest zestawem
pojemnikow na probki przeznaczonym wytacznie do
profesjonalnego uzytku laboratoryjnego. Urzadzenie jest
przeznaczone do jednorazowego uzytku do transportu
probki tkanki zerskiego nowotworu piersi utrwalonej w
formalinie i zatopionej w parafinie (FFPE) pobranej przez
laboratorium patologiczne i przetransportowanej do
laboratorium diagnostycznego firmy Agendia.

Przewidziany uzytkownik
Do profesjonalnego uzytku laboratoryjnego.
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AGENDIA

PRECISION ONCOLOGY

Zestaw zawiera:

10 szkietek mikroskopowych

2 nosniki na piec szkietek mikroskopowych

Matg i duza plastikowa torbe na zamek btyskawiczny
Instrukcje pobierania probek

Formularz zlecenia badania

Arkusz etykiet z kodami kreskowymi

Materiaty do wysyfki

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

+ Do wymaganej procedury testowej nalezy wybrac
odpowiednig prébke.

- Prébke nalezy odpowiednio zidentyfikowac.

- Nalezy wypetnic¢ Formularz zlecenia badania podajac
wymagane informacje.

- Postepowac zgodnie ze standardowymi wytycznymi
dotyczacymi praktyki laboratoryjnej:
Podczas kontaktu z probkami nalezy je przechowywac
i obstugiwac w temperaturze otoczenia i nosi¢
odpowiednie $rodki ochrony indywidualnej.




Wyboér probki

. Wybrac bloczek zatopiony w parafinie utrwalony w formalinie
(FFPE) z najwieksza iloscia raka inwazyjnego, ktéra jest
morfologicznie zgodny z przedtozong diagnoza.

. Dopuszczalne s3 prébki FFPE, w tym niewybarwione preparaty.
. W celu pomyslnej analizy probki zaleca sie uzycie obojetnej
formaliny buforowanej 10%. Nalezy postepowac zgodnie ze
standardowymi wytycznymi laboratoryjnymi dotyczacymi
przetwarzania tkanek FFPE.

. Badania genomiczne Agendia wymagaja uzycia pojedynczego
skrawka tkanki o powierzchni co najmniej 9 mm? Pomyslne
badania prébek o mniejszej powierzchni mozna osiagna¢, jesli
zostang przedtozone dodatkowe niewybarwione preparaty
lub bloczki.

. Agendia wykona barwienie H&E przy uzyciu dostarczonego

materiatu, co stuzy do oceny procentu komaorek nowotworowych.

Do przeprowadzenia badania wymagane jest co najmniej 30%
guza inwazyjnego (przy uzyciu szacowanej liczby inwazyjnych
komdrek nowotworowych podzielonej przez catkowita liczbe
wszystkich komarek z jadrami)'. W razie potrzeby i mozliwosci
zostanie wykonana mikrodysekgcja, aby unikna¢ duzych
obszaréw DCIS, martwicy, tkanki ttuszczowej, zrebu i/lub
krwotoku, poniewaz te elementy komorkowe zmniejszg odsetek
komdrek nowotworowych..

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

Instrukcje przygotowania prébek

A) Bloczki FFPE

1. W przypadku kazdego bloczka natozy¢ 1 etykiete z kodem
kreskowym prébki, ktéra znajduje sie na wewnetrznej gérnej
pokrywie zestawu (Ryc. 1).

2. Umiescic¢ bloczek guza w matej plastikowej torebce i zamknac
torebke.

3. Zabezpieczy¢ probke w dotgczonej wktadce styropianowej i
umiescic jg w zestawie. Jesli potrzebne s paczki zelowe, nalezy
skontaktowac sie z naszym zespotem obstugi klienta.

4, Dostarczanie szkietka H&E z przestang prébka do badan nie jest
konieczne, poniewaz Agendia wykona barwienie H&E przy
uzyciu dostarczonego materiat.

5. Nastepnie nalezy przejs¢ do instrukcji wysytki.
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Rycina 1 Rycina 2

B) Niewybarwione preparaty

1.

Przygotowac dziesie¢ (10) seryjnych niewybarwionych

preparatow o Srednicy 5 um, z jednym seryjnym przekrojem o

wielkosci 5 pm na kazdym szkietku.

- Uzywac szkietek o dodatnim tadunku.

- Upewnic sie, ze przekroje na kazdym szkietku sg utozone w
podobny sposdb.

- Pozostawi¢ preparaty do wyschniecia w temperaturze
pokojowej, w suszarce lub piecu.

- Nie umieszczac szkietek nakrywkowych na niewybarwionych
preparatach.

. W przypadku kazdego szkietka natozy¢ jedng etykiete z kodem

kreskowym probki, ktora znajduje sie na wewnetrznej gornej
pokrywie zestawu Agendia.

. Oznaczy¢ etykietami niewybarwione preparaty dzielone seryjnie

(od 1 do 10), aby wskaza¢ kolejnos¢ ich ciecia.

. Gdy niezabarwione preparaty sg suche, nalezy wtozy¢ je do

nosnikow preparatéow i umiesci¢ po jednej etykiecie z kodem
kreskowym probki na zewnatrz kazdego nosnika (Ryc. 2).

. Zabezpieczy¢ nosniki preparatéw w dostarczonej wktadce

styropianowej i umiesci¢ w zestawie.

. Nastepnie nalezy przejs¢ do instrukcji wysyiki

Instrukcje wysyiki

1. Nalezy zarejestrowac prébke tkanki guza pierwotnego.

W przypadku guza wieloogniskowego nalezy zarejestrowac
oddzielnie druga probke tkanki tej samej pacjentki.

Rejestracji nalezy dokonac przez portal zamowien
(https://agendia.com/order-a-test) lub skorzystac z Formularza
Zlecenia badania (TRF).

2. W przypadku uzycia TRF, nalezy zachowac kopie na potrzeby
wiasnego archiwum i umiescic oryginalna kopie w zestawie. w
przypadku zamowienia online, nie ma potrzeby uzywania TRF.
Kopia zamdéwienia jest dostepna w sekcji,view orders”.

3. Wszelkie niewykorzystane etykiety z kodami kreskowymi prébek
nalezy pozostawi¢ w zestawie Agendia i NIE nalezy ich uzywa¢
w przypadku innego pacjenta lub drugiego guza pierwotnego.

4. W stosownych przypadkach nalezy umiesci¢ TRF w zestawie
Agendia.

5. Przyklei¢ dostarczong etykiete wysytkowa firmy kurierskiej na
Large Clinical Pak. Wypetni¢ sekcje 1 miedzynarodowego
lotniczego listu przewozowego FedEx® i dotaczy¢ 3 kopie faktury
handlowej.

6. Zamknac pudetko z zestawem Agendia i umiescic je w Large
Clinical Pak.

7. Szczelnie zamkna¢ Large Clinical Pak, usuwajac plastikowa
przylepna ostone z biatego paska i zabezpieczyc.

8. Umiescic¢ paczke w wyznaczonym miejscu odbioru przesytki
kurierskiej w Paristwa lokalizacji.

9. Jezeli Panstwa lokalizacja nie posiada standardowego punktu
odbioru, nalezy skontaktowac sie z odpowiednia firma kurierska.




