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CellSave-sdilytysputki on tarkoitettu vaeltavien epiteelisolujen (sydpésolujen) kerddmiseen
kokoverestd ja niiden sailytykseen kaytettavaksi kvantifiointiin ja fenotyyppien luomiseen.

Ei saa kdyttdd uudelleen

Huomio, katso mukana toimitetut
A asiakirjat [:E]
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KAYTTOAIHEET
CellSave-séilytysputkia voidaan kdyttad vaeltavien epiteelisolujen (sydpasolujen) valvontaan,
mistd saattaa olla apua syopapotilaiden hoidossa.

TUOTTEEN KUVAUS

CellSave-putket ovat verindytteen ottoon tarkoitettuja tyhjioputkia, jotka sisdltavat
EDTA-antikoagulanttia ja solun sdilontaainetta. Tyhjio on suunniteltu siten, etta verta otetaan
noin 10 mL. Putken sisdpuoli on steriili. CellSave-putket on tarkoitettu kaytettévaksi yhdessa
Menarini Silicon Biosystemsin instrumenttien kanssa.

TOIMINTAPERIAATE

CellSave-putket ovat verindytteen ottoon tarkoitettuja tyhjioputkia, jotka on suunniteltu
kéytettaviksi flebotomian vakiolaitteiden kanssa veren ottamiseksi suonesta. Putkessa on
300 pL livosta, joka sisdltad Na,EDTA:ta ja solun séiléntdainetta. EDTA sitoo kalsiumioneja,
jotka ehkaisevat verihyytymid. Sdilontaaine sailyttad epiteelisolujen morfologian ja solujen
pinnan antigeeni-ilmentyman. Kutakin putkea kdytetaan ottamaan 10,0 mL kokoverta
suonesta flebotomiaan liittyvid vakiokdytdntoja noudattaen.

RAJOITUKSET

«  Otetun veren mddrd vaihtelee ympdriston korkeusasteesta, lampétilasta ja ilmanpaineesta
seka putken idstd, verisuonen paineesta ja tdyttdmenetelmasta riippuen.

+ Nadytteet on kdsiteltavd 96 tunnin kuluessa niiden ottamisesta.

«  CELLTRACKSANALYZERII®-laitteen avulla tehtdvien harvinaisten solujen analyysien kohdalla
ndytteen eheys on tarkistettava CELLTRACKS ANALYZER I° -laitteen kdyttdoppaan ohjeiden
mukaisesti.

VAROTOIMET

1. Sailytys alle 0 °C:n lampdtilassa saattaa johtaa putken rikkoutumiseen.

2. Ald irrota kumipysdytinté rullaamalla peukalolla. Irrota pysdyttimet kiertamalld ja
vetamalla.

3. Ali kdyta putkea, jos sen sisilld on vierasta ainesta.

4. Noudata yleisia varotoimia. Kayta kdsineitd, suojavaatetta, silmasuojaimia ja muita
henkilonsuojaimia sekd teknisia toimenpiteitd estdimaan veren roiskuminen ja
vuotaminen sekd mahdolliset veriteitse levidvét patogeenit.

5. Kaikki lasi voi sarkya. Tarkista kaikki lasi mahdollisten kuljetuksessa aiheutuneiden
vaurioiden varalta ennen kdyttdd ja noudata varovaisuutta kasitellessasi lasia.

6.  Kasittele kaikkia biologisia ndytteita ja verindytteenottoon tarkoitettuja teravid
esineitd (lansetteja, neuloja, luer-adaptereita ja verindytteenottosarjoja) oman
laitoksesi menettelytapojen ja kdytantdjen mukaisesti. Hanki laékdrin apua, jos
biologisille néytteille altistutaan (esimerkiksi pistoskohdan vaurioitumisen vuoksi),
silld niista saattaa valittya virushepatiitti, HIV (AIDS) tai muita tulehdussairauksia.
Kayta sisddnrakennettua kdytettyjen neulojen suojaa, jos verindytteenottolaitteessa
on sellainen. Menarini Silicon Biosystems ei suosittele kdytettyjen neulojen asettamista
takaisin suojuksiin. Oman laitoksesi menettelytavat ja kdytdnnot saattavat kuitenkin
olla poikkeavat, ja niitd on aina noudatettava.

7. Havita kaikki verindytteenottoon tarkoitetut terdvdt esineet vaarallisten aineiden
jateastioihin, jotka on hyvéksytty niiden hévitykseen.

8. Ruiskulla ja neulalla otetun ndytteen siirtdmistd ei suositella. Terdvien esineiden,
kuten onton ohuen neulan, ylimaérdinen kasittely lisda neulanpistosta aiheutuvan
vahingon vaaraa.

9. Naytteiden siirtaminen ruiskusta CellSave-putkeen tylpédn laitteen avulla on
suoritettava varovasti seuraavista syista. Ruiskun mannan painaminen siirtamisen
aikana voi luoda positiivisen paineen, liikuttaa voimakkaasti pyséytinta ja ndytettd

ja aiheuttaa siten roiskumista ja mahdollista altistumista verelle. Veren siirtaminen
ruiskussa voi myds saada aikaan sen, ettd putket ovat liian tdynna tai niissa on liian
vahan verta, jolloin tuloksena on virheellinen veren ja lisaaineen suhde ja mahdollisesti
virheelliset analyysitulokset. CellSave-putket on suunniteltu ottamaan verta tietyn
maaran. Ne ovat tdynna, kun tyhjio ei enda veda verta. Jotkut putket voivat tosin
tdyttya vain osittain mannan vastuksen vuoksi, jos putket taytetaan ruiskulla.

10.  Jos verindyte otetaan suonensisdisesta linjasta, varmista, etta linjassa ei ole IV-liuosta
ennen kuin alat tayttaa CellSave-putkia.

11. Jos putkiin taytetaan liikaa tai lilan vahan verta, seurauksena on virheellinen veren ja
lisdaaineen suhde ja mahdollisesti virheelliset analyysitulokset.

12. Huomio: Néytteet on siirrettdva ja sdilytettdva 15-30 °C:n [ampdtilassa. Naytteiden
jaahdyttdmiselld ennen niiden kasittelyd voi olla haittavaikutuksia ndytteen
eheyteen.

13. VAROITUS: Tama reagenssi sisaltda imidatsolidinyyliureaa. Seuraavat ovat vaara- ja
turvallisuuslausekkeita:'

H317 Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion.
Onnettomuuden ennaltaehkdisy:
P261 Al hengité pélyd/savua/kaasua/sumua/hdyrya/suihketta.
P272 Saastuneita tydvaatteita ei saa viedd tyopaikalta.
P280 Kaytd suojakdsineitd.
Ensiapu:
P333 + P313 Jos ilmenee ihon drsytysta tai ihottumaa: hakeudu ldakariin.
P362 + P364 Riisu saastunut vaatetus ja pese se ennen uudelleenkayttoa.
Havittdminen:
P501 Havita sisdlté/pakkaus hyvaksyttyyn jatteenkasittelylaitokseen.
Katso lisatietoja tuotteen Kayttoturvallisuustiedotteesta osoitteessa www.cellsearchctc.com

Takaisinvirtauksen estaminen
Koska CellSave-sailytysputkissa on lisdaineita, on tarkeda valttda mahdollista takaisinvirtausta
putkesta, koska seurauksena voi olla haittavaikutuksia. Esta takaisinvirtausta seuraavin
toimin:

1. Aseta potilaan késivarsi alaspain.

2. Pida putkea siten, ettd pysaytin on ylinna.

3. Vapauta kiristin heti, kun verta alkaa virrata.

4. Huolehdi siitd, ettd putki ei kosketa pysdytinta eikd neulan paata suonen puhkaisun

yhteydessa.

SAILYTYS

«  Sailyts putkia 4-30 °C:n limpétilassa. Ala kayts, jos lisdaine ei ole kirkasta ja varitonta.
Al kdyta umpeutumispaivan jalkeen.

. Sailyta tai kuljeta naytteitd 15-30 °C:n lampatilassa. Adrilampétiloissa putket on
asianmukaisesti eristettdva ja suojattava kuljetuksen ajaksi.

MENETTELYT

Toimitetut materiaalit

CellSave-sailytysputket. Sisallys: 300 pL liuosta, joka sisaltad 4,6 % Na,EDTA:ta, 36 % solun
sailontdainetta, 0,36 % polyetyleeniglykolia ja 0,46 % inerttia ainetta

Tarvittavat materiaalit, ei toimitetut
Naytteenottoneuloja ja adaptereita, alkoholipyyhkeitd, kiristin

1. Puhkaise suoni CLSI-instituutin menettelytavan H3-A6 Procedure for the Collection of
Diagnostic Blood Specimens by Venipuncture (Menettelytapa diagnostisten verindytteiden
ottamista varten suonen puhkaisulla) mukaisesti. Jos useita erityyppisia putkia aiotaan
kayttaa, tayta ensin CellSave-putket.
Taytd putkea, kunnes veren virtaus lakkaa.
Irrota putki adapterista ja kadntele sita varovasti 8 kertaa ndytteen sekoittamiseksi.
Putken kaantely ehkaisee kokkaroitumista. Jos putkea ei sekoiteta riittavasti tai sitd
sekoitetaan lilan my6haan, seurauksena voi olla epétarkkoja testituloksia.
4. Kasittele ndyte 96 tunnin kuluessa sen ottamisesta. Sdilyta ndytteita 15-30 °C:n

lampéatilassa.
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Uusiutuminen

Uusiutumista arvioitiin lisédmalla naytteiden joukkoon pienia maaria syépasoluja (0, 50, 100
ja 200 solua / 7,5 mL) ja suuria mdarid syopasoluja (0, 100, 1000 ja 10 000 solua / 7,5 mL).
Verindyte otettiin 5 normaalilta luovuttajalta CellSave-putkiin, joihin listtiin SKBR-3-soluja
(rintasyopasolulinja). Ndytteet kasiteltiin ja vérjattiin nukleiinihappovarilld, anti-CD45-APC:lla
ja anti-CK-PE:lla kdyttden puoliautomaattista CELLPREP™-ndytteenkasittelyjarjestelmda ja ne
analysoitiin FACSCalibur-virtaussytometrilld ja magneettikuulilla absoluuttisten solulukumaarien
laskemiseksi. Kokeessa, jonka solupitoisuus oli vahdinen, regressioyhtalo oli y=0,8x+4,7 ja
korrelaatiokerroin oli R2=0,98. Kokeessa, jonka solupitoisuus oli suuri, regressioyhtélo oli
y=0,9x+6,2 ja korrelaatiokerroin oli R2=0,99.

Taulukko 1. Havaintotiedot alhaisista ja suurista SKBR-3-syopésolupitoisuuksista

Véhdinen solupitoisuus Suuri solupitoisuus
Luovuttaja 0 50 100 200 0 100 1000 10000
A 2 31 89 164 2 84 876 8259
B 2 44 97 141 4 74 775 8185
C 5 51 92 175 1 75 880 9342
D 1 46 81 153 2 118 846 8030
E 4 52 82 181 2 106 959 9014
Keskim. 3 45 88 163 2 91 867 8566
i is-% 893% 882% 814% 913% 867% 857%
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Verindyte otettiin 5 normaalilta luovuttajalta EDTA- ja CellSave-putkiin, joihin lisattiin noin
800 SKBR-3-solua. CellSave-putkiin lisattiin mahdollisesti héiriotekijoita aiheuttavia aineita
(hemolyysi 5+, lipemia 1,94-2,04 % emulgoidut rasvat, ikteria 7,0 mg/dL) niiden vaikutuksen
maarittamiseksi uusiutumiseen ja sydpasolujen kvantifioimiseksi. Kaksoisndytteet kasiteltiin
puoliautomaattisella CELLPREP™-naytteenkasittelyjarjestelmalla ja analysoitiin FACSCalibur-
virtaussytometrilla. CellSave-putkeen kerdtyt hemolyysi-, lipemia- ja ikteria-kokoverindytteet
eivét aiheuta hairiditd syopésolujen uusiutumisessa ja kvantifioinnissa.

Taulukko 2. Lisattyjen sydpdsolujen uusiutuminen 7,5 mL:ssa kokoverta

EDTA-seuranta CellSave-seuranta
Uusiutuvien  Liséttyjen  Uusiutumis- | Uusiutuvien  Lisattyjen  Uusiutumis-
Luovuttaja | solujenlkm _solujen lkm % solujen lkm__solujen Ikm %
Al 452 828 55% 388 696 56 %
A2 445 828 54 % 486 696 70 %
B1 802 749 107 % 689 696 99%
B2 Al 749 95 % 690 696 99 %
a 580 m 75% 289 716 40%
Q 451 il 58 % 2 716 38 %
D1 5N m 74% 552 76 7%
D2 642 il 83 % 636 716 89 %
E1 610 m 9% 526 716 3%
E2 541 il 70 % 535 716 75%
L 581 75% 506 2%
Keskihajonta | 37 17% 150 2%
CellSave, hemolyysi CellSave, lipemia CellSave, ikteria
Uusiutuvien Lisattyjen Uusiutumis-|Uusiutuvien Liséttyjen Uusiutumis-| | Lisattyjen |
Luovuttaja | solujen km_solujen lkm % solujen Ikm_solujen [km % solujen [km_solujen lkm %
I\l 482 696 69% 664 696 95% 638 696 92%
A2 502 696 2% 691 728 95% 612 728 84%
B1 514 696 74% 748 696 107 % 678 696 97%
B2 571 696 82% 712 696 102 % 679 696 98 %
a 499 716 70% 568 716 79% 561 716 78%
Q 470 716 66 % 599 716 84% 514 716 2%
D1 582 716 81% 628 716 88 % 651 716 91%
D2 551 716 7% 549 716 7% 589 716 82%
E1 571 716 80% 620 716 87 % 554 716 7%
E2 499 716 70% 620 716 87% 584 716 82%
Keskihajonta 524 74% 640 90 % 606 85%
41 6% 63 10 % 55 9%

Antigeenien sdilytys fenotyyppien luomista varten

Siihen, kuinka selvésti eri solupopulaatiot on mahdollista havaita, vaikuttaa ndytteen ika
analysointihetkelld, ellei ndytetta sailotd. Leukosyyttien sdilyminen toimii viitteend ndytteen
laadusta, kun suoritetaan vaeltavien sydpdsolujen analyysia. Kuvassa 1 on osoitettu tyypillinen
esimerkki verindytteen eri solupopulaatioiden CD45-antigeenitiheydestd EDTA-vakioputkessa
ja CellSave-putkessa. Veri analysoitiin 2 tunnin kuluessa ndytteen otosta, ja uusittiin noin
48 tunnin kuluttua ndytteen otosta. Erotteluaste lymfosyyttien ja granulosyyttien valilld
on osoitettu vaakapalkkien pituudella kunkin kuvan X-akselilla. Erottelu kummankin
solupopulaation vililld heikkenee ajan mittaan EDTA-putkessa. Erottelu sdilyy CellSave-
putkessa. Lymfosyytti-, monosyytti- ja granulosyyttipopulaatioita osoittavat nuolet kuvissa
ilmaisevat ndiden solupopulaatioiden siirtymaa, joka aiheutuu verindytteen vanhenemisesta.
Tama vaikeuttaa ndiden solupopulaatioiden havainnointia.

Kuva 1. Soluryppéiden erottelu EDTA- ja CellSave-putkiin kerdtyn veren vanhetessa.
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Naytteen laatu

Naytteen laatu on tarked tekija harvinaisten epiteelisolujen asianmukaisessa havainnoinnissa.
Leukosyyttien eheys verindytteissa, joissa epiteelisoluja on rikastettu immunomagneettisesti
CELLPREP™-jarjestelmalld, on erinomainen laadun mittari. Kuvassa 2 nakyy tumavarjays
(DAPI) EDTA- ja CellSave-putkiin keratyissa verindytteissd, jotka kasiteltiin 24 tunnin kuluttua
niiden ottamisesta CELLPREP™-jarjestelmalla. Kuvat on otettu 10-kertaisella objektiivilla
fluoresenssimikroskoopilla. Kun tuma-ainetta on runsaasti EDTA-putkeen otetussa ndytteessa,
CellSave-putkeen otetussa ndytteessa nakyy vain pyoreita kohteita (leukosyytteja).

Kuva 2. Leukosyyttien tumavarjays EDTA- ja CellSave-putkissa.

EDTA CellSave-putki

AUTOPREP®, CELLSEARCH®, CELLTRACKS® ja CELLTRACKS ANALYZER II° ovat Menarini
Silicon Biosystems Inc:n tavaramerkkeja.

Téama teknologia, siihen liittyvét tuotteet ja/tai osat mukaan luettuina, ja tassd asiakirjassa
kuvatut toimenpiteet ja instrumenttijérjestelmat ovat Yhdysvaltain patenttien ja vastaavien
kansainvalisten patenttien ja vireilld olevien patenttihakemusten suojaamia, ja siséltavat yhden
tai useamman seuraavista: Yhdysvaltain patenttinumerot 6,136,182; 6,551,843; 6,623,982;
6,790,366; 7,011,794 ja 7,332,288.

LAHTEET
1. Safety Data Sheet according to Regulation (EC) No. 1907/2006, CellSave Preservative
20 Tubes, Version 1.1, Revision Date 2015-03-20

Menarini Silicon Biosystems Inc.
3401 Masons Mill Road, Suite 100
Huntingdon Valley, PA 19006
USA
documents.cellsearchctc.com
Puhelin: +1 877 837 4339

00 8000 8374339 (EU)
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