Tekrar kullanmayin Tek kullanimlik ya da bir islem boyunca
sadece tek hastada kullanim amagli olan
tibbi cihazi belirtir.

%)

In vitro tani amagl In vitro tani amagli tibbi cihaz olarak
tibbi cihaz kullanilmaya yonelik medikal bir cihazi
IVD i
belirtir.
Katalog numarasi Ureticinin

katalog numarasini belirtir. Boylece
tibbi cihaz bir kimlige sahip olur.

Parti kodu Ureticinin parti kodunu belirtir.
Boylece parti veya seri tanimlanabilir.

Son kullanma tarihi Tibbi cihazin ilgili tarihten sonra kullanilma-
mas gerektigini belirtir.

Uretici Tibbi cihaz
Greticisini belirtir.

= E 1D [

Kullanim igin Kullanicinin kullanim igin talimatlari okumasi
talimatlari okuyun gerektigini belirtir.
s | Sicakliksinin Tibbi cihazin gtiven icinde bulunabilecegi
sicaklik limitlerini belirtir. Bu sicaklik, 15-25
., derece arasidir.

Tavsiye:

Numune Toplama Kiti ile ilgili olan ciddi durumlari Ureticiye ve
Uye Ulke'nin yetkili makamina rapor edin. Uretici, ciddi durumlari
kullanicinin/hastanin bulundugu Uye Ulke'nin yetkili makamina
bildirecektir.
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i[8] Ek malzeme siparis etmek istiyorsaniz ya da
Glkenizdeki geri ©deme konusunda sorulariniz
varsa, lutfen musteri hizmetleri ekibimiz ile
iletisime geciniz:

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

+ +31-(0)20462 1510

- customerservice@agendia.com YA DA

- www.agendia.com sayfasini ziyaret ediniz.

-

Bu belgeyi kendi dilinizde gorinttlemek igin,
litfen QR kodunu kullaniniz ya da to
www. agendia.com/globalresources sayfasini aciniz.

M Agendia NV
Radarweg 60
1043 NT Amsterdam
Hollanda
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Onceki versiyona gore degisiklikler

Yayin v7 Mayis 2022

Yayin v8 Agustos 2022

Degisiklik detaylari:

Tercumelerdeki bilgilendirme glincellenmistir.

Kullanim Talimatian
Agendia Numune Toplama Kiti

Kullanim amaci

Bu numune toplama kiti, sadece uzman laboratuvar
tarafindan kullanilabilecek bir ¢rnek alma kitidir.

Cihaz, formalinde fiksa edilmis parafine gomulu (FFPE)
kadin gogus tumord dokusu érnedinin patoloji
laboratuvari tarafindan toplanmasi ve Agendia Tani
Hizmeti laboratuvarina nakledilmesi icin tek kullanimlik
tasarlanmistir.

Hedef kullanici
Sadece uzman laboratuvar kullanimi igindir.
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Bu kitin icerigi:

10 mikroskop lami

2 beg lam taslyici

Kucuk ve genis Fermuarli Plastik Canta
Numune 6rnek alim talimatlari

Test Talep Formu

Barkod etiketlerinin bulundugu etiket sayfasi
Nakliye materyalleri

Uyari ve Onlemler

- Istenen test prosedr( icin uygun numunenin
secilmesi gerektigini unutmayin.

- Numunenin uygun sekilde belirlendiginden emin olun.

- Test Talep Formu'nu dogru bilgilerle doldurun.

- Laboratuvarinizin standart uygulama ilkelerine uyun:
Hasta numunelerine dokunurken uygun kisisel
koruyucu ekipman giyin. Numuneleri ortam
sicakliginda saklayin.




Numune Sec¢imi Numune Hazirlama Talimatliar Nakliye Talimatlar

1. Belirtilen taniile morfolojik olarak uyumlu en yuksek invaziv A) FFPE Bloklari B) Boyanmamis Lamlar 1. Lutfen primer timorin doku érnedini kaydedin. Multifokal timor
(yayilim gosteren) karsinoma miktarina sahip formalinde fikse durumunda ayni hastanin diger doku ¢rnegini ayri kaydedin.
edilmis parafine gomlii (FFPE) blogu secin. 1. Her blok icin Agendia Numune Kiti'nin Gst kapad icinde verilen 1. Herlamda bir 5-um'lik seri bolimune sahip (10) 5-um seri Portaldan (https;//agendia.com/order-a-test) siparis ederek veya

. FFPE numuneleri, -boyanmamis lam numuneleri dahil-, kabul

T numune barkod etiketi uygulayin (Bkz. Sekil 1).

boyanmamis lam hazirlayin.

Test Talep Formu'nu (TRF) kullanarak kayit edin.

edilebilirdir. 2. Tumor blogunu kugtk plastik cantaya koyun ve ¢antanin - Cam lamlarr kullanin. . TRF'yi kullaniyorsaniz, kayitlariniz icin bir kopyasini saklayin
. Orneginizin basarili analizi icin nétral tamponlanmis %10 Tuk agzini kapatin. - Her birlamdaki bolimlerin benzer sekilde yonlendirildiginden ve orijinali kitin icine koyun. Online siparis ettiyseniz, TRFyi
formalin kullanmasi 6nerilir. FFPE dokusu ile islem yaparken 3. Numuneyi verilen kdpUk parcasina koyarak emniyet altina alin emin olun. kullanmaniza gerek yoktur. Siparisinizin bir kopyasl, 'view orders’

laboratuvarinizin standart uygulama ilkelerine uyun.

. Agendia’nin genomik analizleri bir doku bélimiinde en az 9
mm'lik bir alana? ihtiya¢ duyar. Boyanmamis ek lam ya da bloklar
kullanildiginda, daha kucuk ylzey alanina sahip numunelerle
testte basari elde edilebilir.

. Agendia, timaor hiicre yUzdesini degerlendirmek icin kullanilan
verilmis materyal ile Hematoksilen-Eozin boyamasi yapacaktir. En
az %30 invaziv tumaor (tahminf invaziv timor sayisi kullanilarak

ve kite yerlestirin. Jel paketlere ihtiyaciniz olursa, litfen musteri
hizmetleri ekibimiz ile iletisime gegin.

. Gonderilen test numunesi ile bir Hematoksilen-Eozin lam

verilmesi gerekli degildir ciinkll Agendia gonderilen materyali
kullanarak Hematoksilen-Eozin boyama gerceklestirecektir.

. Lutfen Nakliye Talimatlari'na gecin.

- Lamlari oda sicakliginda ya da bir lam kurutucu veya firinda
kurumaya birakin.
- Boyanmamis lamlarin Gzerine lamel yerlestirmeyin.
2. Her lam icin Agendia Numune Kiti'nin Gst kapad icinde verilen
1 numune barkod etiketi uygulayin.
3. Seri olarak boélimlenmis boyanmamis lamlari (1'den 10'a) kesilme
sirasini belirlemek icin etiketleyin.
4. Boyanmamis lamlar kurudugunda, lam tasiyiciya yerlestirin ve

bolumunde yer alir.

. Kullanilmayan numune barkod etiketleri, Agendia Numune

Kiti'nde kalmalidir ve baska bir hasta veya ikinci bir primer timaor
icin KULLANILMAMALIDIR.

. Varsa, TRF'yi Agendia Numune Kiti'nin igcine koyun.
. Verilen kurye génderi etiketini Large Clinical Pak Gzerine yapistirin.

FedEx® International konsimentosunun birinci bolumadni
doldurun ve ticari faturanin 3 kopyasini ekleyin.

hiicre sayisi, cekirdekli ttim hiicrelerin toplam sayisina bsluntr) : Y her lam tastyicinin disina bir numune barkod etiketi koyun . Agendia Numune Kiti kutusunu kapatin ve Large Clinical Pak'a
analiz yapmak icin gereklidir. Gerektiginde ve uygulanabilir oldu- = »n o ' Illmmiﬁiill (Bkz. Sekil 2). yerlestirin.
gunda genis DCIS, nekroz, yag dokusu, stroma ve/veya kanama 2082 e AG20AT2B 5. Lam tastyicilar verilen kdpUk parcanin iginde korumaya alin ve . Plastik yapiskan koruyucuyu beyaz seritten cikararak Large Clinical

alanlarini dnlemek icin bir mikrodiseksiyon yapilacaktir. Ctinkd bu
hicresel elementler timaor hiicreleri ylizdesini azaltacaktir.

1. MicroArray MP, BP IFU M-ROW-387 ve M-ROW-388
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kitin icine yerlestirin.
6. Lutfen Nakliye Talimatlar'ma gegin

Pak'i kapatin ve sabitleyin.

. Paketi bulundugunuz yerdeki ilgili kuryenin subesine teslim edin.
. Bulundugunuz yerde standart olarak teslim yapacaginiz bir sube

yoksa, lutfen uygun kurye hizmeti ile iletisime gegin.




