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Indica un dispozitiv medical de unica
folosinta sau de utilizat in cazul unui singur
pacient in timpul unei singure proceduri.

Dispozitiv medical
pentru diagnostic in vitro

&
O

Indica un dispozitiv medical conceput
pentru utilizare ca dispozitiv medical pentru
diagnostic in vitro

Numar de catalog

Indica numarul de catalog al producatorului
pentru identificarea
dispozitivului medical

Codul lotului

Indica codul lotului de fabricatie
pentru definirea unui lot sau grup

Datd de expirare

Indica data de la care dispozitivul medical
nu mai trebuie utilizat

Producator

Indica producatorul
dispozitivului medical

Consultati instructiunile
de utilizare
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Indicé necesitatea ca utilizatorul sd consulte
instructiunile de utilizare

/Hf“ Limita de temperaturd
1s

Indica valorile-limita de temperaturd intre
care dispozitivul poate fi expus fn conditii
de siguranta. Temperatura este cuprinsd
ntre 15 si 25 grade Celsius

Nota informativa:

i[m] Pentru a comanda orice alte consumabile sau

pentru intrebari legate de rambursari in tara dvs,,
contactati echipa de la serviciul relatii cu clientii
la adresa

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

- +31-(0)20462 1510

- customerservice@agendia.com sau accesati
- www.agendia.com.

Pentru a vizualiza acest document in limba
dvs,, folositi codul QR sau accesati
www. agendia.com/globalresources

Agendia NV
Radarweg 60

1043 NT Amsterdam
Tarile de Jos

® C€

Instructiuni de utilizare
Set de recoltare a analizelor Agendia

Destinatia utilizarii

Acest set de recoltare a analizelor este un set de
recipiente pentru probe conceput exclusiv pentru uz in
laboratoare de specialitate. Dispozitivul este de unica
folosinta pentru transportarea unei probe de tesut
mamar tumoral inclus in parafina si fixat in formol (FFPE)
prelevat de laboratorul de anatomie patologica si
transportat la laboratorul Serviciului de diagnostic al
Agendia.

Utilizatorul prevazut
Exclusiv pentru uz in laboratoare de specialitate.

Acest set contine:

10 lame microscopice

2 suporturi pentru cinci lame

Pungi de plastic cu fermoar mici si mari
Instructiuni de prelevare a probelor
Formular de solicitare de analize

Coala de etichete cu coduri de bare
Materiale de transport

Avertizari si precautii

- Asigurati-va cd este selectata o proba adecvata pentru
procedura de analiza solicitata.

- Asigurati-vd cd proba este identificatd corespunzdtor.

- Completati formularul de solicitare de analize cu
informatiile necesare.

- Respectatiinstructiunile privind practicile standard ale
laboratorului:
Purtati echipament individual de protectie corespunza-
tor cand manevrati probele de la pacient si stocati-le si
manevrati-le la temperatura ambianta.

membru orice incident grav legat de setul de recoltare a analizelor.
Producatorul va raporta incidentele grave autoritdtii competente
din statul membru in care este stabilit utilizatorul/pacientul.
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Selectarea probelor

. Selectati blocul de tesut inclus in parafina si fixat in formol (FFPE)
cu cel mai mare volum de carcinom invaziv care corespunde

sub aspect morfologic cu diagnosticul de trimitere.

. Probele FFPE, inclusiv probele pe lame necolorate, sunt
acceptabile.

. Pentru reusita analizei probei, se recomanda sa utilizati formalina
neutrd tamponata 10%. Respectati instructiunile privind practicile
standard ale laboratorului pentru procesarea tesutului FFPE.

. Pentru analizele genomice Agendia, este necesard o zona de cel
putin 9 mm? intr-o sectiune de tesut. Se poate obtine o testare
reusitd a probelor cu suprafatd mai mica atunci cand sunt trimise
lame sau blocuri necolorate suplimentare.

. Agendia va efectua colorarea H&E pe baza materialului trimis,
care este utilizat pentru a evalua procentul de celule tumorale.
Pentru a efectua analiza’ este necesard o tumora invaziva de cel
putin 30% (pe baza numarului estimat de celule tumorale invazive
impartit la numarul total de celule cu nuclee). Dacd este necesar
si fezabil, va fi efectuatd o microdisectie pentru a evita zone

mari de CDIS, necrozd, tesut adipos, stroma si/sau hemoragie,
deoarece aceste elemente celulare vor reduce procentul de celule
tumorale.

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

Instructiuni de pregatire a probelor

A) Blocurile FFPE

1. Pentru fiecare bloc, aplicati o etichetd cu cod de bare pentru
proba furnizatd pe capacul interior de sus al setului pentru probe
Agendia (vezi figura 1).

2. Puneti blocul tumoral In punga de plastic mica si sigilati punga.

3. Fixati proba in insertia de polistiren prevazuta si
puneti-o in set. Daca aveti nevoie de pungi de gel, contactati
echipa de la serviciul de relatii cu clientii.

4. Nu este necesar sa furnizati o lamd H&E cu
proba trimisa deoarece Agendia va efectua colorarea H&E
folosind materialul trimis.

5. Va rugdm sa consultati instructiunile de transport.
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Figura 1 Figura 2

B) Lame necolorate

1. Pregdtiti zece (10) lame necolorate cu sectiune seriald de 5-pm

cu o sectiune seriald de 5-um pe fiecare lama.
Utilizati lame de sticla incarcate.

- Asigurati-va ca sectiunile de pe fiecare lama sunt orientate in
mod asemandtor.
Lasati lamele sa se usuce la temperatura camerei sau intr-un
uscator de lame sau dulap de uscare.
Nu puneti frotiuri-amprentd pe lamele necolorate.

2. Pentru fiecare lam3, aplicati o eticheta cu cod de bare pentru
proba furnizatd pe capacul interior de sus al setului pentru
probe Agendia.

3. Etichetati lamele necolorate sectionate serial (1 panala 10)
pentru a indica ordinea in care sunt taiate.

4. Cand lamele necolorate sunt uscate, introduceti-le in suporturile
de lame si puneti o etichetd cu cod de bare pentru proba pe
partea exterioara a fiecdrui suport de lame (vezi figura 2).

5. Fixati suporturile de lame in insertia de polistiren prevazuta
si puneti-o in set.

6. Va rugam sa consultati instructiunile de transport.

Instructiuni de transport

. Inregistrati proba de tesut a tumorii primare. In cazul unei

tumori multifocale, inregistrati cealaltd proba de tesut a aceluiasi
pacient separat. Inregistrati prin portalul de comanda
(https://agendia.com/order-a-test) sau utilizati formularul

de solicitare de analize (TRF).

. Daca utilizati TRF, pdstrati duplicatul in arhiva dvs. si puneti

exemplarul original in set. Dacd ati comandat online, nu este
necesar sa utilizati TRF. O copie a comenzii dvs. este disponibila
in sectiunea,view orders".

. Orice eticheta cu cod de bare pentru proba neutilizata trebuie

lasatd in setul pentru probe Agendia si NU trebuie utilizata pentru
alt pacient sau pentru o a doua tumora primara.

. Daca este cazul, puneti TRF in setul pentru probe Agendia.
. Aplicati eticheta de transport furnizatd de curier pe

Large Clinical Pak. Completati sectiunea T a documentului de
expediere aeriand internationald FedEx® si includeti 3 exemplare
ale facturii comerciale.

. Inchideti cutia setului pentru probe Agendia si puneti-o in

Large Clinical Pak.

. Sigilati Large Clinical Pak indepartand elementul de protectie

adeziv de plastic de pe banda alba si fixati.

. Puneti pachetul in locul de ridicare desemnat de curier

din unitatea dvs.

. Dacd in unitatea dvs. nu exista un loc de ridicare standard,

contactati serviciul de curierat corespunzator.




