Nepouzivejte opakované Oznacuje zdravotnicky prostredek, ktery
je urcen na jedno pouZiti nebo k pouziti u

jednoho pacienta béhem jednoho zikroku

&9

Diagnostika in vitro Oznacuije zdravotnicky prostiedek, ktery je
zdravotnicky prostredek urcen k pouziti jako diagnosticky zdravot-
nicky prostredek in vitro.
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Katalogové cislo Uvadi katalogové Eislo vyrobce, aby
bylo mozné zdravotnicky prostredek
identifikovat.
Kod sarze Uvadi kod Sarze vyrobee,

aby bylo mozné definovat arzi nebo davku.

Datum spotreby Uvadi datum, po kterém se zdravotnicky
prostredek nesmi pouzivat.
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Vyrobce Oznacuije vyrobce zdravotnického
prostredku

Viz ndvod Oznaduije, Ze je tfeba, aby si uzivatel

k pouziti prostudoval navod k pouziti.

Teplotni limit Oznacuje teplotni limity, kterym muze

byt zdravotnicky prostredek bezpecné

vystaven. Teplota se pohybuje mezi
15 a 25 stupni Celsia

Upozornéni:
Jakykoli zdvazny incident souvisejici se soupravou pro odbér
vzorkt nahlaste vyrobci a ptislusnému organu ¢lenského statu.

K objednani dalsiho spotiebniho materialu nebo

v ptipad¢ jakychkoli dotazli tykajicich se thrady

ve vasi zemi kontaktujte tym naseho zékaznického

servisu na adrese:

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

¢ +31-(0)20 462 1510

*  customerservice@agendia.com nebo
navstivte stranky

* www.agendia.com.

Chcete-li si tento dokument prohlédnout ve
svém jazyce, pouzijte QR kod nebo piejdéte
na stranky www.agendia.com/globalresources

Agendia NV
Radarweg 60

1043 NT Amsterdam
Nizozemsko

R (€ W

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

ZamySlené pouZiti

Tato souprava na odbér vzorkt je souprava s nadobkou na
vzorek uréena pouze k profesionalnimu laboratornimu
pouziti. Prostredek je uréen k jednorazovému pouziti pii
preprave formalinem fixovaného, do parafinu zalitého
(FFPE) vzorku tkané nadoru Zenského prsu odebraného
patologickou laboratofi a ptepraveného do laboratofe
Agendia Diagnostic Service.

ZamySleny uZivatel
K profesionalnimu laboratornimu pouziti.

Tato sada obsahuje:

2 nosice po 5 vzorcich

Maly a velky plastovy sacek na

zip Pokyny k odbéru vzorki
Formular zadanky o test

Arch samolepicich stitkl s carovym
kédem

Ptepravni materialy

Upozorneni a bezpecnostni
opatreni

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

* Zajistéte, aby byl vzorek fadné oznacen.

¢ Vyplite formulaf zadanky o test
s pfislusnymi informacemi.

* Postupujte podle standardnich postupti vasi laborato-
fe:
Uchovavejte ho a manipulujte s nim pii pokojové
teploté a pfi manipulaci se vzorky pacientli pouZivejte

AGENDIA

PRECISION ONCOLOGY

, o N o . odpovidajici osobni ochranné pomicky.
Vyrobce ohlasi zdvazny incident ptislusnému organu ¢lenského

statu, ve kterém ma uzivatel/pacient své sidlo.
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Vyber vzorku

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

2. Vhodné jsou vzorky FFPE véetné neobarvenych
vzorkt na sklicku.

3. Na uspé&$nou analyzu vzorku se doporucuje
pouzit neutralni pufrovany 10% formalin. Pfi zpracovani tkané
FFPE postupujte podle standardnich postupti vasi laboratore.

4. Genomické testy Agendia potiebuji plochu nejméné 9 mm?
v jednom tkanovém fezu. Usp&iného testovani vzorki
s mensi plochou povrchu 1ze dosahnout, pokud jsou pfedlozena
dalsi nebarvena skli¢ka nebo bloky.

5. Agendia provede na pfedloZzeném materialu obarveni H&E,
které se pouziva k posouzeni procenta nadorovych bunék.
K provedeni testu je zapotiebi alespor 30 % invazivniho nadoru
(pomoci odhadovaného poctu invazivnich nadorovych bunék
déleného celkovym poctem vsech bunek s jadry)'. Pokud je to
nutné a proveditelné, provede se mikrodisekce, aby se zabranilo
rozsahlym oblastem DCIS, nekrdze, tukové tkani, stromatu
a/nebo krvaceni, protoze tyto bunééné prvky snizuji procento
nadorovych bunék.

1. MicroArray MP a BP IFU MKT-517 (M-ROW-387) a MKT-518 (M-ROW-388)

Pokyny pro pripravu vzorku

A) Bloky FFPE

1

5.

. Na kazdy blok nalepte 1 stitek s ¢arovym kodem vzorku, ktery je

umistén na vnitinim hornim vi¢ku soupravy Agendia
Specimen Kit (viz obrazek 1).

. Nadorovy blok vlozte do malého plastového sacku a sacek

uzavrete.

. Vzorek zajistéte v ptilozené polystyrenové vlozce a vlozte jej do

soupravy. Pokud potiebujete baleni gelu, kontaktujte tym naseho
zékaznického servisu.

. Neni nutné dodavat sklicko H&E s pfedkladanym testovacim

vzorkem, protoze Agendia provede obarveni H&E s pouzitim
predlozeného materialu.
Prejdéte k pokynim k zasilani.
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Obrazek | Obréazek 2

B) Nebarvena sklicka

1.

Pripravte si deset (10) Spum sériovych nebarvenych sklicek s

jednim Spm sériovym fezem na kazdém sklicku.

* Pouzijte nabita sklenéna sklicka.

+ Ujistéte se, ze jsou fezy na kazdém sklicku orientovany
podobné.

+ Sklicka nechte vyschnout pii pokojové teploté nebo v susicce
sklicek ¢i v troubé.

* Na nebarvena sklicka neumistiujte kryci sklicka.

. Nakazdé sklicko nalepte jeden stitek s arovym kodem vzorku,

ktery je umistén na vnitinim hornim vic¢ku soupravy Agendia
Specimen Kit.

. Oznacte sériove fezand nebarvena sklicka (1 az 10) auved'te

poradi, v jakém byla fezana.

. Kdyz jsou neobarvena sklicka sucha, vlozte je do nosicu sklicek

a na vn&jsi stranu
kazdého nosice umistéte jeden Stitek s Carovym kddem vzorku
(viz obrazek 2).

. Zajistéte nosice sklicek v dodané polystyrenové vlozce

avlozte je do sady.

. Prejdéte k pokyntim k preprave.

Pokyny k préprave

1. Zaregistrujte vzorek tkan€ primarniho nadoru. V piipadé
multifokélniho naddoru zaregistrujte dalsi vzorek tkané
téhoz pacienta samostatné. Zaregistrujte se prostfednictvim
objednavkového
portalu (https://agendia.com/order-a-test) nebo pouzijte formular
zéadanky o test (TRF).
2. Pokud pouzivéate TRF, ponechte si kopii pro své zdznamy a
original vlozte do sady. JestliZe jste objednavali online, nemusite
pouzit TRF. Kopie vasi objednavky je k dispozici v sekci ,,view
orders®.
3. Nepouzité stitky s carovym kodem vzorku by mély zlistat v
soupravé Agendia Specimen Kit a NESMI byt pouzity pro
jiného pacienta ani pro druhy primarni nador.
. Zaviete sadu vzorkid Agendia a vlozte ji do Clinical Paku nebo listu.
5. Pokud pouzivate FedEx: Vypliite ¢ast 1 mezinarodniho leteckého
nakladniho listu FedEx® a vlozte ho do baleni FedEx Clinical Pak
véetné 4 kopii dokumentti o elektronickém obchodu.

6. Pokud pouzivate DHL: Nalepte nakladni list DHL na list DHL a
ptipadné do baleni pfidejte dokumenty o elektronickém obchodu.

7. Pokud pouzivate MRW: Vypliite (idaje 0 odeslani s online
odeslanim nebo si e-mailem vyzadejte vyzvednuti.

8. Uzaviete Clinical Pak nebo list odstranénim plastového
chranice lepidla z bilého prouzku a zalepenim.

9. Bali¢ek umistéte na svém pracovisti na uréené misto k
vyzvednuti kuryrem.

10. Pokud vase pracovisté nema standardni vyzvednuti, kontaktujte

piislusnou kuryrni sluzbu nebo zakaznické sluzby Agendia.
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