Ne uporabljajte ponovno Oznacuje medicinski pripomocek, ki je
namenjen za enkratno uporabo ali za
uporabo na enem bolniku med enim

posegom

%)

In vitro diagnosti¢ni
medicinski pripomocek

Oznacuje medicinski pripomocek, ki je
namenjen uporabi kot in vitro diagnosti¢ni
medicinski pripomocek
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Kataloska Stevilka Oznacuje proizvajal¢evo katalosko stevilko,
da je medicinski pripomocek mogoce
identificirati
Koda serije Oznacuje proizvajal¢evo kodo serije,

da je serijo ali 3arzo mogoce definirati

Rok uporabe Oznacuje datum, po katerem medicinski
pripomocek ni ve¢ uporaben

Proizvajalec Oznacuje proizvajalca medicinskega
pripomocka

Preberite navodila Oznacuje, da mora uporabnik prebrati

za uporabo navodila za uporabo
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Temperaturna omejitev Oznacuje temperaturne omejitve, ki jim
je medicinski pripomocek lahko varno
izpostavljen. Temperatura znasa med 15 in

25 stopinj Celzija

<

Opozorilo:

Proizvajalcu in pristojnemu organu drzave ¢lanice prijavite vsak
resen incident, povezan s kompletom za zbiranje vzorcev.
Proizvajalec bo o resnem zapletu porocal pristojnemu organu
drzave ¢lanice, v kateri se nahaja uporabnik oziroma bolnica.

MKT-067-V9-Slv

Za narocanje dodatnega materiala ali za

Vsa vprasanja v zvezi s povracilom stroskov

v vasi drzavi se obrnite na naso

ekipo za pomoc¢ strankam na:

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

+ +31-(0)20462 1510

- customerservice@agendia.com ali obis¢ite
spletno mesto

- www.agendia.com.

Za ogled tega dokumenta v svojem
jeziku uporabite kodo QR ali obis¢ite spletno
mesto www. agendia.com/globalresources

M Agendia NV
Radarweg 60
1043 NT Amsterdam
Nizozemska
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Spremembe prejSnje razlicice
Izdaja v8 avgust 2022

Izdaja v9 februar 2023
Podrobnosti o spremembi:
Posodobljeno s podatki o kurirjih

Navodila za uporabo
Komplet za zbiranje vzorcev Agendia

Predvidena uporaba

Ta komplet za zbiranje vzorcev je komplet za zbiranje
vzorcev, ki je namenjen samo profesionalni laboratorijski
uporabi. Naprava je namenjena za enkratno uporabo

za transport s formalinom fiksiranega parafina (FFPE)
vzorca tkiva tumorja zenske dojke, ki ga zbere patoloski
laboratorij in prepelje v laboratorij diagnosti¢ne sluzbe
podjetja Agendia.

Predvideni uporabnik
Za profesionalno laboratorijsko uporabo.
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Ta komplet vsebuje:

2 kurirja s po 5 prosojnic

malo in veliko plasti¢no vrecko z zadrgo,
navodila za odvzem vzorca,

obrazec za naroéilo testiranja,

list z nalepkami s ¢rtno kodo,

embalazo za posiljanje.

Opozorila in previdnostni ukrepi

+ Prepricajte se, da je izbran ustrezen vzorec za zahtevani
postopek testiranja.

- Prepricajte se, da je vzorec ustrezno oznacen.

- Obrazec za narocilo testiranja izpolnite s
pravilnimi podatki.

- Upostevajte smernice standardne prakse vasega
laboratorija:
Izdelek shranjujte in z njim rokujte pri sobni tempera-
turi ter pri rokovanju z vzorci bolnikov nosite ustrezno
osebno varovalno opremo.




Izbira vzorca

1. I zberite s formalinom prepojen parafi nski blok (FFPE) z
najvecjo koli¢ino invazivnega karcinoma, ki je morfolosko
skladen s predlozeno diagnozo.

2. Sprejemljivi so vzorci FFPE, vkljuéno z neobarvanimi vzorci
stekelc.

3. Zauspesno analizo vaSega vzorca je priporocljiva uporaba
nevtralnega pufrskega 10-% formalina. UpoStevajte smernice
standardne prakse vaSega laboratorija za obdelavo FFPE tkiva.

4. Genomski testi Agendia potrebujejo povrsino vsaj 9 mm? v enem
odseku tkiva. Uspesno testiranje na vzorcih z manj$o povrsino je
mogoce doseci, ¢e predlozite dodatna neobarvana stekelca ali
bloke.

5. Podjetje Agendia bo izvedlo barvanje s hematoksilinom in
eozinom z uporabo predlozenega materiala, ki se uporablja za
oceno odstotka tumorskih celic. Za izvedbo testa je potrebnih
vsaj 30 % invazivnega tumorja (z uporabo ocenjenega Stevila
invazivnih tumorskih celic, deljenega s skupnim $tevilom vseh
celic z jedri).!. Kadar je potrebno in izvedljivo, bo izvedena
mikro-disekcija, da se izognemo velikim obmocjem duktalnega
karcino-ma in situa, nekroze, mas¢obnega tkiva, strome in/ali
krvavitve, ker bodo ti celi¢ni elementi zmanjsali odstotek
tumorskih celic.

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

Navodila za pripravo vzorca

A) FFPE bloki

1. Za vsak blok namestite 1 nalepko s ¢rtno kodo vzorca, ki je
prilozena na zgornjem notranjem pokrovu kompleta za zbiranje
vzorcev Agendia (glejte sliko 1).

2. Blok tumorja postavite v majhno plasti¢no vrecko in vrecko
zaprite.

3. Vzorec pritrdite v prilozeni vlozek iz stiropora in ga polozite v
komplet. Ce potrebujete pakete z gelom, se obrnite na naso ekipo
za pomoc strankam.

4. Predlozenemu testnemu vzorcu ni treba predloziti stekelca s
hematoksilinom in eozinom, ker bo podjetje Agendia izvedlo
barvanje s hematoksilinom in eozinom s predlozenim
materialom.

5. Upostevajte navodila za posiljanje.
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B) Neobarvana steklca

1. Pripravite deset (10) 5-um serijskih neobarvanih preparatov z
enim 5-pm serijskim delom na vsakem stekelcu.
- Uporabite napolnjena stekelca.
Prepricajte se, da so razdelki na vsakem stekelcu podobno
obrnjeni.
Pustite, da se predmetna stekelca posusijo pri sobni

temperaturi ali v susilniku za predmetna stekelca oz. v pecici.

- Ne polagajte pokrovnih stekelc na neobarvana stekelca.

2. Za vsako stekelce nalepite eno nalepko s ¢rtno kodo vzorca, ki
je prilozena na zgornjem notranjem pokrovu kompleta za
zbiranje vzorcev Agendia.

3. Oznadite serijsko razdeljena neobarvana stekelca (1 do 10), da
oznacite vrstni red, v katerem so izrezani.

4. Ko so neobarvana stekelca suha, jih vstavite v nosilce za
stekelca in na zunanjo stran vsakega nosilca za stekelca
namestite eno nalepko s ¢rtno kodo vzorca (glejte sliko 2).

5. Nosilce stekelc pritrdite v prilozeni vlozek iz stiropora in ga
polozite v komplet.

6. Nadaljujte z navodili za posiljanje

Navodila za poSiljanje

1. Registrirajte vzorec tkiva primarnega tumorja. V
primeru multifokalnega tumorja registrirajte drug vzorec tkiva
istega bolnika posebej. Registrirajte se prek portala
za naro¢anje (https://agendia.com/order-a-test) ali uporabite
obrazec
za zahtevo za testiranje (TRF).

2. Ce uporabljate TRF, obdrZite kopijo za lastno evidenco
in vstavite izvirno kopijo v komplet. Ce ste naro¢ili prek spleta,
vam TRF ni treba uporabiti. Kopija vasega narocila je na voljo v
poglavju »view orders«.

3. Vse morebitne neuporabljene nalepke s ¢rtno kodo vzorca
pustite v kompletu za zbiranje vzorcev Agendia, ki se NE smejo
uporabiti za drugega bolnika ali drugi primarni tumor.

4. Zaprite komplet vzorcev Agendia in ga vstavite v klini¢ni paket
ali letak.

5. Ce uporabljate FedEx: Izpolnite 1. razdelek mednarodnega
letalskega tovornega lista FedEx® in ga vlozite FedEx Clinical
Pak, vkljucno s 4 kopijami elektronskih trgovinskih dokumentov.

6. Ce uporabljate DHL: Prilepite DHL-ov tovorni list na letak DHL
in v vrecko prilozite elektronske trgovske dokumente, ce je
primerno.

7. Ce uporabljate MRW: Izpolnite podrobnosti o posiljki s spletno
oddajo ali posljite e-posto, da zahtevate prevzem posiljke.

8. Paket Clinical Pak ali letak zaprite tako, da odstranite plasticni
$¢itnik lepila z bele ¢rte in prilepite.

9. Paket polozite na dolo¢eno lokacijo za prevzem kurirske sluzbe
na vasi lokaciji.

10. Ce vada lokacija nima standardnega prevzema, se obrnite na
ustrezno kurirsko sluzbo ali sluzbo za stranke Agendia.






