Ne upotrebljavati ponovno Oznacava medicinski proizvod koji je
namijenjen za jednokratnu upotrebu ili za
upotrebu na jednom pacijentu tijekom
jednog postupka
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Medicinski proizvod za Oznacava medicinski proizvod koji je
dijagnostiku in vitro namijenjen za upotrebu kao in vitro
dijagnosticki medicinski proizvod
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Kataloski broj Oznacava kataloski broj proizvodaca kako bi
se medicinski proizvod mogao identificirati

Sifra serije Oznacava Sifru serije proizvodaca kako bi se
mogla definirati proizvodna serija ili 3arza

Upotrijebiti do Oznacava datum nakon kojeg se medicinski
proizvod ne smije upotrebljavati
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Proizvodac Oznacava proizvodaca medicinskog
proizvoda

Proucite upute Ukazuje na potrebu da korisnik prouci

za upotrebu upute za upotrebu

s | Granicna vrijednost tempe- Oznacava grani¢ne vrijednosti temperature
rature kojima medicinski proizvod moze biti
- sigurno izlozen. Temperatura je izmedu

15i25°C

Savjetodavno upozorenje:

Svaki ozbiljni Stetni dogadaj povezan sa Kompletom za
prikupljanje uzoraka prijavite proizvodacu i nadleznom tijelu
drzave ¢lanice. Proizvodac ce ozbiljni Stetni dogadaj prijaviti
nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj korisnik/pacijent ima
prebivaliste.

MKT-067-V9-Hrv

Da biste narucili dodatni pribor, kao i za
eventualna pitanja u vezi s povratom troskova
u svojoj drzavi, obratite se nasem timu za
korisni¢ku podrsku putem kontakata:

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

- +31-(020462 1510

- customerservice@agendia.com ili posjetite
- www.agendia.com.

Za pristup ovom dokumentu na svojem
jeziku, upotrijebite QR kod ili posjetite stranicu
to www. agendia.com/globalresources

M Agendia NV
Radarweg 60
1043 NT Amsterdam
Nizozemska
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Izdanje v8, kolovoz 2022.

lzdanje v9, veljace 2023.

Pojedinosti o izmjenama:

Azurirane su informacije o prijevozu

AGENDIA

PRECISION ONCOLOGY

Upute za upotrebu. Komplet za
prikupljanje uzoraka Agendia

Predvidena namjena

Ovaj komplet za prikupljanje uzoraka jest komplet
prijamnih spremnika namijenjen iskljucivo za
profesionalnu uporabu u laboratoriju. Proizvod je
namijenjen za jednokratnu upotrebu za prijevoz uzorka
tkiva tumora dojke kod Zena, pri cemu je tkivo fiksirano
formalinom i uronjeno u parafin (FFPE), a uzorak uzet

u laboratoriju za patologiju i prevezen u laboratorij za
dijagnosticke usluge drustva Agendia.

Predvideni korisnik
Za profesionalnu laboratorijsku upotrebu.
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PRECISION ONCOLOGY

Ovaj komplet sadrzi:

Dva nosaca, svaki s pet stakalaca

Mala i velika plasti¢na vrecica sa zatvaracem
Upute za uzimanje uzoraka

Obrazac zahtjeva za ispitivanje

List s naljepnicama s crti¢nim kodovima
Materijali za otpremu

Upozorenja i mjere opreza

+ Pobrinite se da je za trazeni postupak ispitivanja
odabran odgovarajuci uzorak.

- Uvjerite se da je uzorak pravilno identificiran.

- Ispunite Obrazac zahtjeva za ispitivanje
odgovaraju¢im podacima.

- Slijedite smjernice za pravila postupanja svojeg
laboratorija: Pohranite i rukujte pri sobnoj temperaturi i
nosite odgovarajucu osobnu zastitnu opremu prilikom
rukovanja uzorcima pacijenata.




Odabir uzorka

1. Odaberite kocku fi ksiranu formalinom i uronjenu u parafi n
(FFPE) s najvecom koli¢inom invazivnog karcinoma koji je
morfoloski
u skladu s postavljenom dijagnozom.

2. Prihvatljivi su FFPE uzorci, ukljucujuci neobojane uzorke na
stakalcu.

3. Zauspjesnu analizu vaseg uzorka preporucuje se upotreba 10 %-
tnog neutralnog puferiranog formalina. Slijedite smjernice za
pravila postupanja svojeg laboratorija za obradu FFPE tkiva.

4. Za genomske testove drustva Agendia potrebna je povrsina od
najmanje 9 mm? u jednom presjeku tkiva. Moguce je postic¢i
uspjesno ispitivanje na uzorcima s manjom povrsinom ako
dostavite dodatna neobojana stakalca ili kocke.

5. Agendia ¢e primijeniti bojenje hemotoksilinom i eozinom
(H&E) koriste¢i se dostavljenim materijalom,
$to sluzi za procjenu postotka tumorskih stanica. Za provodenje
testa potrebno je najmanje 30 % invazivnog tumora (koriste¢i se
procijenjenim brojem invazivnih tumorskih stanica podijeljenim
s ukupnim brojem svih stanica s jezgrama)'. Kada je to potrebno
iizvedivo, izvest ¢e se mikrodisekcija kako bi se izbjegla velika
podrucja DCIS-a, nekroze, masnog tkiva, strome i/ili krvarenja,
jer ti stani¢ni elementi smanjuju postotak tumorskih stanica.

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

Upute za pripremu uzorka

A) FFPE kocke

1. Za svaku kocku upotrijebite 1 naljepnicu s crti¢cnim kodom
uzorka koja se nalazi na unutarnjem gornjem poklopcu kompleta
za uzorke Agendia (pogledajte sliku 1.).

2. Kocku s tumorom stavite u malu plasticnu vrecicu i zatvorite je.

3. Ucvrstite uzorak u prilozenom umetku od stiropora i
stavite ga u komplet. Ako trebate paketice s gelom, obratite se
nasem timu za korisni¢ku podrsku.

4. S dostavljenim uzorkom za ispitivanje ne trebate isporuciti
H&E stakalce jer ¢e Agendia izvrsiti bojenje H&E koristeci se
dostavljenim materijalom.

5. Nastavite s uputama za otpremu.
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Slika 1. Slika 2.

B) Nebojena stakalca

1. Pripremite deset (10) serijskih neobojanih stakalca od 5 pm s

jednim serijskim presjekom od 5 pm na svakom stakalcu.

- Upotrijebite naelektrizirana stakalca.
Pobrinite se da su presjeci na svakom stakalcu usmjereni na
slican nacin.
Ostavite stakalca da se osuse na sobnoj temperaturi ili u
susioniku za stakalca ili u pecnici.

- Ne stavljajte pokrovnice na neobojana stakalca.

2. Za svako stakalce upotrijebite jednu naljepnicu s crticnim
kodom uzorka koja se nalazi na unutarnjem gornjem poklopcu
kompleta za uzorke Agendia.

3. Oznadite neobojana stakalca s presjekom serijskim redoslijedom
(od 1 do 10) kako biste oznacili kojim ste redoslijedom vrsili
presjek.

4. Kada se neobojana stakalca osuSe, umetnite ih u nosace
stakalaca i stavite jednu naljepnicu s crti¢nim kodom uzorka
na vanjsku stranu svakog nosaca stakalaca (pogledajte sliku 2.).

5. Ucvrstite nosace stakalaca u isporu¢enom umetku od stiropora i
stavite ga u komplet.

6. Nastavite s uputama za otpremu

Upute za otpremu

1. Registrirajte uzorak tkiva primarnog tumora. U
slucaju multifokalnog tumora, drugi uzorak tkiva istog pacijenta
registrirajte odvojeno. Registracija se vrsi putem
portala za narucivanje (https://agendia.com/order-a-test) ili
Obrasca
zahtjeva za ispitivanje (TRF).

2. Ako upotrebljavate obrazac TRF, jednu otisnutu presliku
zadrzite radi svoje evidencije,

a original stavite u komplet. U slucaju narucivanja putem
interne-ta,

ne trebate upotrebljavati obrazac TRF. Kopija vase narudzbe
dos-tupna je u odjeljku ,,view orders”.

3. Sve neiskoriStene naljepnice s crticnim kodom uzorka treba
ostaviti u kompletu za uzorke Agendia i NE smijete ih
upotrijebiti za drugog pacijenta ili drugi primarni tumor.

4. Zatvorite komplet za uzorke tvrtke Agendia i stavite ga u
Clinical Pak pakiranje ili letak.

5. Ako je prijevoznik FedEx: Ispunite 1. odjeljak obrasca tovarnog
lista FedEx® International Air Waybill i stavite ga u FedEx
Clinical Pak pakiranje ukljucuju¢i 4 kopije elektronic¢kih
trgovackih dokumenata.

6. Ako je prijevoznik DHL: Zalijepite DHL tovarni list na DHL
letak i ukljucite elektronicke trgovacke dokumente u omotnicu,
ako je primjenjivo.

7. Ako je prijevoznik MRW: Ispunite podatke o posiljci putem
online prijave ili posaljite e-mail za zahtjev za preuzimanje.

8. Zatvorite Clinical Pak pakiranje ili letak uklanjanjem plasti¢ne
zastitne folije s ljepila s bijele trake i zalijepite.

9. Odlozite paket na odredeno mjesto za preuzimanje
kurirskom sluzbom u svom objektu.
10. Ako vasa lokacija nema standardno preuzimanje, molimo
kontaktirajte odgovarajucu kurirsku sluzbu ili sluzbu za
korisnike tvrtke Agendia.






