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Kezosségben STERILE[R| Steril, sugdrzéssal sterilizdlva

RENDELTETES

A CellSave tartdsitocsé a teljes vérben keringd epithelialis sejtek (tumorsejtek) szdmbavétel
és fenotipizalas céljabdl torténd begy(ijtésére és tartositasara valo.

Ne haszndlja fel Gjra Vigyazat!
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Katalégusszam

FELHASZNALASI TERULET
A CellSave tartdsitdcsoveket a vérben keringd epithelialis sejtek (tumorsejtek) monitorozasara
lehet haszndlni, ami segitheti a rdkos betegek kezelését.

TERMEKLEIRAS

ACellSave csovek Iégiires vérvételi csovek, amelyek EDTA véralvaddsgatlot és sejttartositoszert
tartalmaznak. A vakuumot koriilbeltl 10 mL vér felszivasara tervezték. A cs6 belseje steril.
A CellSave csoveket Menarini Silicon Biosystems késziilékekkel egyiitt torténd hasznalatra
szanjak.

MUKODESI ELV

A CellSave csovek Iégiires vérvételi csovek, amelyeket a vénas vérvételhez hasznélandé normal
érfeltéro eszkozokkel val6 hasznalatra terveztek. A csében 300 pL oldat van, amely Na,EDTA-t
és sejttartositoszert tartalmaz. Az EDTA abszorbealja a kalciumionokat, ami megakadalyozza
a vér megalvadasat. A tartositoszer meg6rzi az epithelialis sejtek alakjat és a sejtfelsziniik
antigén-expresszidjat. Mindegyik cs6ben 10,0 mL teljes vénas vér felszivasara elegendd
vakuum van, ha a normal érfeltaro eljarast koveti.

KORLATOZASOK

+  Alevett vér mennyisége véltozik a tengerszint feletti magassag, a kornyezeti hémérséklet,
a légnyomas, a cs6 kora, a vénas nyomds és a feltdltési technika fliggvényében.

+ A mintdkat a levételtdl szamitott 96 6ran beldl fel kell dolgozni.

+ A CELLTRACKS ANALYZER I1® hasznalataval végzett ritka sejtelemzéskor a
CELLTRACKS ANALYZER 11° Hasznalati utmutatdjdban leirtak szerint ellendrizze
aminta épségét.

OVINTEZKEDESEK

1. Acsovek 0 °C-on vagy az alatt torténd taroldsa a csovek torését eredményezheti.

2. Ne tévolitsa el a gumidugét hiivelykujjal csavarva. A dugoékat tekerd és huzé
mozdulattal tévolitsa el.

3. Nehaszndlja a csdveket, ha idegen anyag van benniik.

4. Tartsa be az Altalanos 6vintézkedéseket. Viseljen kesztyiit, kdpenyt, szemvédét és
egyéb személyi véddfelszerelést, és hasznaljon mechanikai védéeszkozoket, hogy
megvédje magat a vérfroccsenéstdl, vérszivargastdl és a vérbdl szarmazé korokozoktdl.

5. Barmely livegeszkoz hasznalatakor fennall a torés lehetsége. Hasznalat el6tt vizsgaljon
meg minden Uivegeszkozt a széllitasbdl eredd lehetséges sériilések felfedezéséhez, és
kezelésiik kozben legyen eldvigyazatos.

6.  Minden bioldgiai mintat és hegyes vérvételi eszkozt (szikék, tlik, Luer-adapterek és
vérvételi készletek) azintézménye irdnyelveinek és eljarasainak megfeleléen kezeljen.
Keressen megfelel6 orvosi ellatast a biologiai mintaval torténd érintkezés esetén
(példaul szurt sériilésen keresztiil), mivel ezzel virusos hepatitiszt, HIV-et (AIDS) vagy
mas fert6z6 betegséget vihet at. Alkalmazza a beépitett hasznalt ti véddeszkozoket,
ha a vérvételi késziiléken van ilyen. A Menarini Silicon Biosystems nem ajanlja a tivédé
visszahelyezését a hasznalt tiikre. Az On intézményének iranyelvei és eljarasai azonban
eltérhetnek ettdl, és mindig azokat kell kdvetnie.

7. Ahegyes vérvételi eszkdzoket a jovahagyott bioldgiailag veszélyes hulladéktaroldkba
dobja ki.

8. A levett minta tlvel és fecskenddvel torténd szallitdsa nem ajanlott. A hegyes
eszkdzokkel, mint példaul az treges furatu tlikkel valé tovabbi miveletek novelik a
tliszUrasos sériilés esélyét.

9. A mintdk nem hegyes eszkozzel végrehajtott fecskendébdl CellSave csébe torténd
atvitele soran az alabb leirt okok miatt elGvigyazatosan kell eljarni. Az atvitel soran a
fecskend6 dugattyujanak lenyomasakor pozitiv nyomas keletkezhet, ami kinyomhatja
a dugdt és a mintat, froccsenést és a vérrel valo érintkezés lehetdségét elGidézve.
A vér fecskenddvel torténd atvitele a csovek alul- vagy tultoltését is okozhatja, ami
hibés véradalékarannyal jérhat, és hibas analitikai eredményekhez vezethet. A CellSave
csoveket egy bizonyos mennyiség felszivasara tervezték. A feltltés akkor teljes,
ha a vékuum mar nem szivja tovabb a vért, bar a fecskenddbdl valé feltoltés soran
eléfordulhat, hogy néhany csé csak részben telik meg a dugattyu ellendlldsa miatt.

10.  Ha a vért intravénds vezetéken keresztiil veszi le, a CellSave csovek feltdltésének
megkezdése el6tt gondoskodjon arrél, hogy a vezetékbdl ki legyen tisztitva az
intravénds oldat.

11. A csovek alul- vagy taltdltése hibas vér-adalékarannyal jar, és hibas analitikai
eredményekhez vezethet.

12.  Vigyazat: a mintdkat 15-30 °C hémérsékleten kell szallitani és tarolni. A mintak
feldolgozas el6tti lehtitése karosan befolyasolhatja a mintdk épségét.

13.  FIGYELMEZTETES: A reagens imidazolidinil-ureét tartalmaz. Az alabbiakban az
érvényes figyelmeztetd és 6vintézkedésre vonatkozé mondatok olvashatok:'

H317 Allergids bérreakciot vélthat ki.
Megel6zés:
P261 Keriilje a por/fist/gaz/kod/g6zok/permet belélegzését.
P272 Szennyezett munkaruhét tilos kivinni a munkahely teriletérél.
P280 VédGkesztyl hasznélata kotelezd.
Valaszreakcio:
P333 + P313 Bdrirritacio vagy kititések megjelenése esetén: orvosi ellatast kell kérni.
P362 + P364 A szennyezett ruhat le kell vetni, és az Gjboli hasznélat el6tt ki kell mosni.
Artalmatlanitas:
P501 A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: jévahagyott hulladéklerakd telepen.

Tovabbi informaciokért, kérjiik, olvassa el a Biztonsagi adatlapot az aldbbi weboldalon:

www.cellsearchctc.com

A visszafolyas megakadalyozasa
Mivel a CellSave tartdsitocsé adalékanyagokat tartalmaz, fontos, hogy elkerdiljiik a cs6bdl
torténd, nemkivanatos reakciok lehetéségével jard esetleges visszafolyast:

1. Helyezze a beteg karjét lefelé mutato helyzetbe.

2. Acsovet a dugojaval felfelé tartsa.

3. Engedje fel az érszorit6t, amint a vér elkezd folyni.

4. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a csében lev oldat nem ér a dugéhoz vagy a tii végéhez

a véna megszurasa soran.

TAROLAS

+ Acsdvek4-30°Ckozott tarolandok. Ne hasznélja, ha az adalékanyag nem tiszta és szintelen.
Ne haszndlja a lejarati id6n tul.

+  Amintak 15-30 °Ckozott tarolandok vagy szallitandok. Szélsdséges homérsékleti
koriilmények kozott torténo szallitashoz megfeleld szigetelésre lehet sziikség.

ELJARAS

Biztositott anyagok

CellSave tartésitocsovek. Tartalma: 300 pL 4,6% Na,EDTA-t és 36% sejttartositdszert, 0,36%
polietilén-glikolt, 0,46% inert dsszetevét tartalmazo oldat

Sziikséges, nem biztositott anyagok
Vérvételi tlik és adapterek, alkoholos torlékendék, érleszoritd

1. Szdrjamega vénataH3-A6 jelt, Procedure for the Collection of Diagnostic Blood Specimens
by Venipuncture (Vénapunkcioval nyert diagnosztikai vérminta levételi eljdrdsa) CLSI eljaras
szerint. El6szor a CellSave cs6be vegyen vért, ha tobb kémcsébe kell vért vennie.
Addig toltse a csdvet, amig a vér dramlasa meg nem &ll.
Vegye le a csovet az adapterrdl, és 6vatosan forgassa 8-szor, hogy homogenizalédjon.
A cs6 forgatasa megakadalyozza az alvadést. Az elégtelen vagy késén elvégzett keverés
pontatlan vizsgalati eredményekhez vezethet.
4. Amintakat a begydjtéstdl szamitott 96 6ran beliil dolgozza fel. A minték 15-30 °C kdz6tt

térolandok.
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TELJESITMENY

Visszanyerés

A visszanyerést Ugy értékelték, hogy a spike mintédhoz kisszamu tumorsejtet (0, 50, 100 és
200 sejt/7,5 ml) és nagyszamu tumorsejtet (0, 100, 1 000 és 10 000 sejt/7,5 ml) adtak. Ot
normal donorbdl szarmazo vért gy(jtottek CellSave csdvekbe, és spike kisérletet végeztek
rajtuk SKBR-3 sejtekkel (egy emléréak sejtvonallal). A mintakat a CELLPREP™ félautomata
mintafeldolgozd rendszer segitségével feldolgoztak és nukleinsavfestékkel, anti-CD45-APC-vel
valamint anti-CK-PE-vel festették, és a FACSCalibur aramlasos citométerrel elemezték, olyan
gyongyok alkalmazéséaval, amelyek lehetévé tették az abszolut sejtszam kiszamitasat. Az
alacsony spike kisérlet esetén a regresszios egyenlety = 0,8 x + 4,7 volt, akorrelacios egyiitthatd
pedig R2 = 0,98. A magas spike kisérlet esetén a regresszios egyenlet y = 0,9 x + 6,2 volt,
a korrelacios egyitthaté pedig R2 = 0,99.
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1. tablazat Visszanyerési adatok az alacsony és magas spike SKBR-3 tumoros sejtekbdl

Alacsony spike Magas spike

Donor 0 50 100 200 0 100 1000  10.000

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

Atlagos 3 45 88 163 2 91 867 8566
visszanyerés %-ban 89,3%  88,2% 81,4% 91,3% 86,7% 85,7%

Zavar6 anyagok

Ot normél donortol vettek vért EDTA és CellSave csovekbe, és korilbeliil 800 SKBR-3 spike
sejtet adtak hozzjuk. A CellSave csévekhez potencialisan zavaré anyagokat adtak (,spiked”)
(hemolizis 5+, lipaemia 1,94-2,04% emulgealt zsir, icterus 7,0 mg/dL), hogy meghatarozzak
a tumorsejtek szambavételére és visszanyerésére kifejtett hatasukat. A kettds mintakat a
CELLPREP™ félautomata mintafeldolgozo rendszer segitségével dolgoztak fel, és a FACSCalibur
aramlasos citométerrel elemezték. A CellSave cs6be levett hemolizises, lipaemids és icterusos
teljesvérmintak nem zavarjdk meg a tumorsejtek visszanyerését és szambavételét.

2. tablazat 7,5 mL teljes vérhez hozzaadott spike tumorsejtek visszanyerése

EDTA kontroll CellSave kontroll
Visszanyert Spike Visszanyerés | Visszanyert Spike Visszanyerés
Donor sejtek szima _sejtekszama  %-ban sejtek szima _sejtekszama  %-ban
M 452 828 55% 388 696 56%
A2 445 828 54% 486 696 70%
B1 802 749 107% 689 696 99%
B2 Akl 749 95% 690 696 99%
a 580 m 75% 289 716 40%
Q 451 m 58% 272 716 38%
D1 571 m 74% 552 716 7%
D2 642 m 83% 636 716 89%
E1 610 m 79% 526 716 3%
E2 541 mn 70% 535 716 75%
Atlagos 581 75% 506 72%
standard 17 17% 150 22%
devidci (SD)
CellSave, Haemolysis CellSave, Lipaemia CellSave, Icteris
Visszanyert Spike  Visszanyerés | Visszanyert Spike  Visszanyerés | Visszanyert ~ Spike  Visszanyerés
Donor sejtek szdma_sejtekszama _ %-ban | sejtek szdma_sejtekszdma  %-ban | sejtek szdma _sejtek szama _ %-ban
A 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%
Qa 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 77%
E2 499 716 70% 620 716 87% 584 716 82%
Atlagos 524 74% 640 90% 606 85%
standard 41 6% 63 10% 55 9%
devidci (SD)

Antigéntartdsitas fenotipizalashoz

Az elemzés alatt 4ll6 minta kora egyértelmien befolyasolja, hogy mennyire lehet a
kiilonboz6 sejtpopuldcidkat megkiilonboztetni egymadstdl, hacsak nem tartésitottak a
mintat. A leukocitatartositas jelzi a minta minéségét, amikor a keringd tumorsejtek elemzését
végzik. Az 1. dbra egy normal EDTA cs6be és a CellSave csébe levett vérben a kiilénb6z6
sejtpopuldciok CD45 antigénstir(iségének tipikus példajat mutatja. A vért a levételtdl
szamitott 2 6ran beliil elemezték, utdna pedig koriilbeliil a levételtdl szamitott 48 6ra elteltével
megismételték a vizsgélatot. A limfocitak és granulocitak elkiilonilésének mértékét az egyes
grafikonok X-tengelyén 1évé vizszintes sévok hossza jelzi. Az id6 elteltével a két sejtpopulécio
elkiiloniilésének mértéke csokken az EDTA csovek esetében. Az elkiiloniilés fennmaradt a
CellSave cs6vek esetében. Az abran levd, limfocita-, monocita- és granulocitapopulaciokra
mutaté nyilak jelzik ezen sejtpopuldciék eltoléddsat, ami a vérmintédk dregedése miatt
kovetkezett be. Ez nehezebbé teszi a sejtpopulaciok megkiilonboztetését.

1. abra: A sejthalmazok elkiilontilése az EDTA és CellSave cs6vekbe levett vér regedése soran.
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A minta minésége

A minta minésége Iényeges a ritka epithelialis sejtek megfelel6 észleléséhez. A CELLPREP™
rendszer segitségével az epithelialis sejtek szamara immunomagnetikusan gazdagitott
vérmintakban a leukocitak épsége kitliné mértéke ennek a minéségnek. A 2. dbra mutatja az
EDTA és CellSave csovekbe levett, a CELLPREP™ rendszerrel 24 éra utan feldolgozott vérmintak
nukledris festését (DAPI) dbrazol6 képeket. A képeket fluoreszcens mikroszkdppal, 10-szeres
nagyitasu objektivvel készitették. Noha az EDTA csébe levett mintandl folosleges nukledris
anyag van jelen, a CellSave csébe levett mintanal csak kerek objektumok (leukociték) vannak.

CD45-PerCP

2. abra: Leukocitak nuklearis festése EDTA és CellSave csGben.

EDTA CellSave cs6

A CELLSEARCH®, a CELLTRACKS®, a CELLTRACKS ANALYZER II°® és az AUTOPREP®
a Menarini Silicon Biosystems Inc. bejegyzett védjegyei.

Ezatechnolégia, beleértve a bel6le szirmaztathaté termékeket és/vagy alkatrészeket, valamint
az itt leirt eljdrésok és eszkdzrendszerek az Amerikai Egyesiilt Allamokban bejegyzett és az
azoknak megfelelé nemzetkozi szabadalmak, illetve folyamatban 1évé szabadalmi eljardsok
oltalma alatt allnak, és az alabbi szabadalmi szdmok legalabb egyike vonatkozik rajuk: Az
Amerikai EgyesUItAIIamokban bejegyzett szabadalmi szamok: 6,136,182;6,551,843;6,623,982;
6,790,366; 7,011,794 és 7,332,288.

VONATKOZO IRODALOM
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
Telefon: 1-877-837-4339

008000 8374339 (EU)
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Menarini Silicon Biosystems SpA
Via Giuseppe Di Vittorio 21B/3
40013 Castel Maggiore (Bologna)
Italy
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