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Seleccion de especimenes

1. Seleccione el bloque fijado con formalina e inmerso en parafina
(FFPE) con la mayor cantidad de carcinoma invasivo que sea
morfoldgicamente coherente con el diagnostico que se solicita.

2. Los especimenes FFPE, incluidos los especimenes en portaobje-
tos no tefiidos, son aceptables.

3. Para un analisis correcto de su muestra, se recomienda utilizar
formalina neutra al 10 %. Siga las directrices de practica estandar
de su laboratorio para el procesamiento de tejido FFPE.

4. Los ensayos genémicos de Agendia necesitan como minimo un
area de 9 mm? en una seccion de tejido. Los especimenes pueden
examinarse con éxito con un area menor si se facilitan bloques o
portaobjetos no tefiidos adicionales.

5. Agendiarealizard la tincion H&E con el material enviado,
que se utiliza para evaluar el porcentaje de células tumorales.
Para realizar el ensayo! se necesita por lo menos un 30 % de
tumor invasivo (utilizando el nimero estimado de
células tumorales invasivas dividido por el nimero total de todas
las células con nucleo). Cuando sea necesario y factible, se
realizara una microdiseccion para evitar grandes areas de CDIS,
necrosis, tejido adiposo, estroma y/o hemorragia, ya que estos
elementos celulares reducen el porcentaje de células tumorales.

1. MicroArray MPy BP IFU MKT-517 (M-ROW-387) y MKT-518 (M-ROW-388)

Instrucciones para la preparacion
de especimenes

A) Bloques FFPE

1. Para cada bloque, aplique una etiqueta con cddigo de barras
para especimenes, que encontrara en la tapa interior del kit de
especimenes de Agendia (véase la figura 1).

2. Coloque el bloque tumoral en la bolsa de pléstico pequefia y
selle la bolsa.

3. Proteja el espécimen con la pieza de espuma de poliestireno
suministrada y coloquelo en el kit. Si necesita paquetes de gel,
poéngase en contacto con nuestro equipo de atencion al cliente.

4. No es necesario entregar un portaobjetos H&E con el espécimen
de examen ya que Agendia realizard la tincion H&E en el
material enviado.

5. Proceda con las instrucciones de envio.
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Figura | Figura 2

B) Portaobjetos sin tefiir

1. Prepare diez (10) portaobjetos seriados sin tefiir de 5 pm con

una seccidn seriada de 5 um en cada uno.

+ Use los portaobjetos de vidrio cargados.

+Asegurese de orientar las secciones en cada portaobjetos de
manera similar.

+ Deje secar los portaobjetos a temperatura ambiente o en un
secador u horno para portaobjetos.

* No coloque cubreobjetos en los portaobjetos sin tefiir.

2. Para cada portaobjetos, aplique una etiqueta con codigo de barras
para especimenes, que encontrard en la tapa interior del kit de
especimenes de Agendia.

3. Etiquete los portaobjetos no tefiidos con seccion seriada (1 a 10)
para indicar el orden con el que se han cortado.

4. Cuando los portaobjetos no tefiidos estén secos, insértelos en
soportes para portaobjetos y coloque una etiqueta con cddigo
de barras para especimenes en la parte exterior de cada soporte
(véase la figura 2).

5. Proteja los soportes para portaobjetos con la pieza de espuma de
poliestireno suministrada y coldquelos en el kit.

6. Proceda con las instrucciones de envio.

Instrucciones de envio

10.

. Registre la muestra de tejido del tumor primario. En caso de un

tumor multifocal, registre la otra muestra de tejido del mismo
paciente por separado. Realice el registro a través del portal de
pedidos (https://agendia.com/order-a-test) o utilice el formulario
de solicitud del test (TRF).

. Si utiliza el TRF, conserve una copia para sus registros y coloque el

original en el kit. Si realizo el pedido en linea,
no necesita utilizar el TRF. Dispone de una copia de su pedido en
la seccion de «View orders».

. Las etiquetas con cddigos de barras de especimenes no utilizadas

deben dejarse en el kit de especimenes de Agendiay NO deben
utilizarse para otro paciente o para un segundo tumor primario.

. Cierre la caja del kit de especimenes de Agendia y coldquela enel

sobre Clinical Pak o labolsa Flyer.

. SiutilizaFedEx: Complete laseccion 1 del albaran de transporte

aéreo internacional de FedEX® e introduzcalo en el sobre FedEx
Clinical Pak incluyendo 4 copias de los documentos comerciales
electrénicos.

. SiutilizaDHL: Pegue el albaran de DHL en la bolsa Flyer de DHL

e incluya los documentos comerciales electronicos en la bolsa, si
procede.

. Siutiliza MRW: Introduzca los datos de envio al realizar el pedido en linea

0 envie un correo electrnico para solicitar la recogida.

. Selle el embalaje Clinical Pak o Flyer retirando el protector

adhesivo de plastico de lacinta blancay asegurelo.

. Coloque el paquete en el punto de recogida designado para

mensajeria en su centro.

Si su centro no tiene un punto de recogida estandar, péngase en
contacto con el servicio de mensajeria correspondiente o conel
servicio de atencion al cliente de Agendia.




