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PAREDZETAIS LIETOJUMS
CellSave konservantu stobrins ir paredzéts cirkuléjosu epitélijsanu (audzéja Sanu) savaksanai
un konservésanai pilnasinis uzskaitisanas un fenotipizésanas nolukiem.

LIETOSANAS INDIKACIJAS
CellSave konservantu stobrinu var lietot cirkul&josu epitélij$unu (audzéja $Gnu) monitorésanai,
kas var palidzét véza pacientu arstésana.

1ZSTRADAJUMA APRAKSTS

CellSave stobrini ir vakuumstobrini, kas satur antikoagulantu EDTA un 3inu konservantu.
Vakuums nodrosina aptuveni 10 ml asinu iestksanu. Stobrina ieksiene ir sterila. CellSave
stobrini ir paredzéti lietosanai kopa ar Janssen instrumentiem.

DARBIBAS PRINCIPI

CellSave stobrini ir vakuumstobrini asins savaksanai, kas ir paredzéti lietosanai ar standarta
flebotomijas piederumiem venozo asinu savaksanai. Stobrina ir 300 uL skiduma, kas satur
Na,EDTA un $inu konservantu. EDTA absorbé kalcija jonus, kas pasarga asinis no sarecésanas.
Konservants nodrosina epitélija $unu morfologisko ipasibu un virsmas antigénu ekspresijas
nemainigumu. Katra vakuumstobrina var iesukt 10,0 ml venozo pilnasinu, veicot standarta
flebotomijas proceduras.

IEROBEZOJUMI

« lestkto asinu tilpums mainas atkariba no absolata augstuma, vides temperatiras,
atmosféras spiediena, stobrina vecuma, venoza spiediena un piepildisanas tehnikas.

«  Paraugi jaapstrada 96 stundu laika péc to savaksanas.

+  Izmantojot CELLTRACKS ANALYZER II® analizatoru reto $Gnu analizei, parbaudiet parauga
veselumu, ka aprakstits analizatora CELLTRACKS ANALYZER I1° rokasgramata.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

1. Uzglabajot stobrinus temperatira, kas zemaka par 0 °C, tie var saplist.

2. Neiznemiet gumijas aizbazni, izkustinot to ar 1kski. Lai iznemtu aizbaznus, pagroziet
un pavelciet tos.

3. Nelietojiet stobrinus, ja tajos ir neatbilstoss saturs.

4. levérojiet visparigos piesardzibas pasakumus. Valkajiet cimdus, virsvalkus, acu
aizsarglidzeklus un citus personalos aizsardzibas piederumus, ka ari nodrosiniet
tehnisko kontroli, lai izvairitos no asins S|lakatam, asins nopludes un iespéjamas
saskarsmes ar patogéniem, kas tiek parnesti ar asinim.

5. Visi stikla izstradajumi var saplist. Pirms stikla izstradajumu lieto3anas parbaudiet,
vai tie transportésanas laika nav bojati, un to lieto3anas laika ievérojiet piesardzibas
pasakumus.

6.  Ar visiem biologiskajiem materialiem un asajiem asins savaksanas instrumentiem
(lancetém, adatam, luera adapteriem un asins savak$anas komplektiem) rikojieties
saskana ar jlsu iestadé pienemtajam vadlinijam un protokoliem. Pievérsiet uzmanibu,
lai nenotiktu saskare ar biologiskajiem materialiem (pieméram, caur punkcijas vietu),
jo 3ada veida iesp&jama infekciju slimibu, piem., virusa hepatita, HIV (AIDS) u.c.,
parnesana. Izniciniet visus izmantotos adatu uzvaznus, ja asins savaksanas iericei tadiir.
Janssen neiesaka izmantotajam adatam uzlikt uzvaznus. Jasu iestadé pienemtajas
vadlinijas un protokolos var bt noradits rikoties citadi, kas vienmér ir jaievéro.

7. lzmetiet visus asins savaksanai paredzétos asos instrumentus biologisko atkritumu
konteinera, kura saturs tiks iznicinats.

8.  Navieteicama parauga parvietosana, izmantojot slirci un adatu. Papildu manipulacijas
ar tadiem asiem instrumentiem ka slirces adatas palielina adatas dariena ievainojuma
rasanas iespéju.

9.  Paraugu parnesana no slirces uz CellSave stobrinu, izmantojot neasus instrumentus,
talak aprakstito iemeslu dé| javeic piesardzigi. Audu parnesanas laika virzot Slirces
virzuli, var rasties pozitivs spiediens, kas spécigi izkustina aizbazni un audu paraugu,
izraisot $|akatas un paklaujot iespéjamai saskarei ar asinim. lzmantojot asins parnesanai

slirces, iespéjams parpildit vai nepietiekami piepildit stobrinus, ka rezultata rodas
nepareiza asinu-kimisko piedevu attieciba, kas var izraisit kladainus analizu rezultatus.
CellSave stobrini ir paredzéti noteikta tilpuma ievilksanai. Piepildisana ir pabeigta,
kad vakuums vairs nespéj ievilkt saturu stobrina, veicot uzpildisanu ar $lirci, virzula
pretestibas dé| atseviski stobrini var piepildities tikai daléji.
10.  Jaasinistiek savaktas ar intravenozas sistémas palidzibu, raugieties, lai pirms CellSave
stobrinu piepildisanas no sistémas tiktu izvadits i/v sistémas Skidums.
11.  Parpildot vai nepilnigi piepildot stobrinus, rodas nepareiza asinu-kimisko piedevu
attieciba, kas var izraisit kladainus analizu rezultatus.
12.  levérojiet: paraugi ir jatransporté un jauzglaba 15-30 °C temperatira. Paraugu
sasaldésana pirms to apstrades var nelabvéligi ietekmét paraugu integritati.
13.  BRIDINAJUMS! Sis reagents satur imidazolidinilurinvielu. levérojiet $eit uzskaititos
bistamibas un drosibas prasibu apziméjumus!’
H317 Var izraisit alergisku adas reakciju.
Novérsana:
P261 Izvairities ieelpot puteklus/dumus/gazi/miglu/izgarojumus/smidzinajumu.
P272 Piesarnoto darba apgérbu neiznest arpus darba telpam.
P280 Izmantot aizsargcimdus.
Reakcija:
P333 + P313 Ja rodas adas kairinajums vai izsitumi: ladziet mediku palidzibu.
P362 + P364 Novilkt piesarnoto apgérbu un pirms atkartotas lietoanas izmazgat.
Iznicinasana:
P501 Atbrivoties no satura/tvertnes saskana ar vietéjiem noteikumiem.
Lai uzzinatu vairak, skatiet drosibas datu lapu: www.cellsearchctc.com

Aizsardziba pret atpakalplismu
CellSave konservantu stobrini satur piedevas, tadél ir svarigi izvairities no iespéjamas
atpakalplusmas no stobrina, kas var izraisit nevélamas reakcijas. Lai nepielautu atpakalplasmu,
ievérojiet talak sniegtos noradijumus.

1. Novietojiet pacienta roku stavokli uz leju.

2. Turiet stobrinu vertikali, ar aizbazni uz augsu.

3. Atbrivojiet Znaugu, tiklidz sak plast asinis.

4. Parliecinieties, ka vénas punkcijas laika Skidums stobrina ieksiené nesaskaras ar aizbazni

vai adatas galu.

UZGLABASANA

«  Stobrinus uzglabajiet 4-30 °C temperatiara. Neizmantojiet tos, ja kimiskas piedevas nav
dzidras un ir mainijusas krasu. Nelietojiet stobrinus péc to deriguma termina beigam.

+ Stobrinus uzglabajiet vai transportéjiet 15-30 °C temperatira. Lai nodrosinatu
transportésanu citados temperaturas apstaklos, var bat nepiecieSama atbilstosa
izolacija.

PROCEDURA

Piegadatie materiali

CellSave konservantu stobrini. Satur: 300 uL $kiduma, kas satur 4,6% Na,EDTA un 36% Sunu
konservanta, 0,36% polietilénglikola, 0,46% inerto sastavdalu

NepiecieSamie materiali, kas nav piegadati
Adatas un adapteri asins savaksanai, spirta salvetes, Znaugs

1. Veiciet vénu punkciju atbilstosi CLSI procedtrai H3-A6, Procediira diagnostisko asins
paraugu savaksanai ar vénu punkciju. Ja paraugus jaiepilda vairaku veidu stobrinos,
vispirms piepildiet CellSave stobrinus.

2. Piepildiet stobrinu, lidz asins pldsma apstajas.

3. Atvienojiet stobrinu no adaptera un viegli apgrieziet to 8 reizes, lai sajauktu saturu.
Stobrina apgriesana aizkavé sarecésanu. Nepareizas vai novilcinatas sajauksanas dé|
parbauzu rezultati var bat neprecizi.

4. Apstradajiet paraugus 96 stundu laika. Paraugus uzglabajiet 15-30 °C temperatara.

VEIKTSPEJA

Atgasana

Atgiusana tika novértéta, pievienojot paraugiem nelielu audzéja $anu skaitu (0, 50, 100 un
200 3anas/7,5 ml) un lielu audzéja 3dnu skaitu (0, 100, 1000 un 10 000 $anas/7,5 ml). Asinis
no 5 veseliem donoriem tika savaktas CellSave stobrinos un tam pievienotas SKBR-3 (krits
véza sanu linija). Absolata $unu skaita aprékinasanai paraugi tika apstradati un krasoti ar
nukleinskabes pigmentu, anti-CD45-APC un anti-CK-PE, lietojot CELLPREP™ pusautomatisko
paraugu apstrades iekartu, un analizéti, izmantojot FACSCalibur plasmas citometru ar
mikrosféram. Panémienam ar nelielo $inu skaitu regresijas vienadojums bijay = 0,8x + 4,7 un
korelacijas koeficients — R2 = 0,98. Panémienam ar lielo Stinu skaitu regresijas vienadojums
bijay = 0,9x + 6,2 un korelacijas koeficients — R2 = 0,99.

1. tabula. Atgusanas dati paraugiem ar nelielu un ar lielu SKBR-3 audzéja Stnu skaitu

Neliels Sunu skaits Liels Sanu skaits

Donors 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

Vidéja atgusanas 3 45 88 163 2 91 867 8566
proporcija, % 893%  882%  814% 913%  867%  857%

Traucéjosas vielas

EDTA un CellSave stobrinos no 5 veseliem donoriem tika savaktas asinis, tam pievienojot
aptuveni 800 SKBR-3 stinu. CellSave stobriniem tika pievienotas potencialas traucéjosas vielas
(hemolize 5+, lipémija 1,94-2,04% emulgétu tauku, bilirubinémija 7,0 mg/dl), lai noteiktu
ietekmi uz audzéju $tnu atgasanu un to skaitu. Paraugu dubultosana tika veikta, izmantojot
CELLPREP™ pusautomatisko paraugu apstrades iekartu, un analizéta, izmantojot FACSCalibur
plasmas citometru. CellSave stobrinos savaktajos pilnasinu paraugos hemolizes, lipémiskaja
un hiperbilirubnémiskaja vidé audzéja Stinu atgasana un skaits nav ietekméti.
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2. tabula. Pievienoto audzéja $tinu atgasana 7,5 ml pilnasinu

EDTA kontrole CellSave kontrole
Atgutosinu  Pievienoto  Atgisana, | Atgtosunu Pievienoto  Atgisana,
Donors skaits Sunu skaits % skaits Sunu skaits %
A 452 828 55% 388 696 56%
A2 445 828 54% 486 696 70%
B1 802 749 107% 689 696 99%
B2 m 749 95% 690 696 99%
Qa 580 m 75% 289 716 40%
Q 451 m 58% 272 716 38%
D1 5N m 74% 552 716 77%
D2 642 mn 83% 636 716 89%
E1 610 m 79% 526 716 73%
E2 541 mn 70% 535 716 75%
Videja 581 75% 506 2%
j irze 17 17% 150 22%
CellSave, hemolize CellSave, lipémija CellSave, bilirubinémija
Atgiito Sunu  Pievienoto Atgiisana, | Atgiito Sinu  Pievienoto Atgisana, | AtgutoSunu  Pievienoto  Atgisana,
Donors skaits  Sunuskaits % skaits  Sunuskaits % skaits  $inu skaits %
Al 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%
Q 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 77% 549 716 77% 589 716 82%
£ 571 716 80% 620 716 87% 554 716 77%
E2 499 716 70% 620 716 87% 584 716 82%
Vidéja 524 74% 640 90% 606 85%
standartnovirze 4 6% 63 10% 55 9%

Antigéna konservacija fenotipizésanai

Spéju skaidri atskirt dazadas Stnu populacijas nosaka parauga vecums analizésanas bridi,
ja vien paraugs nav konservéts. Leikocitu konservacija ir parauga kvalitates raditajs, veicot
cirkuléjosu audzéja Stnu analizi. 1. attéla ir paradits tipisks CD45 antigéna blivuma piemérs
dazadas sunu populacijas asins parauga, kas ievilkts standarta EDTA stobrina un CellSave
stobrina. Asinis tika analizétas 2 stundas péc parauga panemsanas un atkartoti péc 48 stundam
no asins panemsanas briza. Atskiribas pakapi starp limfocitiem un granulocitiem norada
horizontalas joslas uz katra grafika X ass. Atskiribas pakape starp abam 3inu populacijam
ar EDTA stobrinu laika samazinas. Atskiribas pakape saglabajas, lietojot CellSave stobrinu.
Bultinas attéla norada uz limfocitu, monocitu un granulocitu populaciju, kas atspogulo $o tnu
populaciju nobidi asins paraugu noveco3anas dél. Tas sarezgi $o Sunu populaciju atskirsanu.

1. attéls. Stnu paraugu at3kiribas pakape EDTA un CellSave stobrinos savakto asins
paraugu novecosanas laika.

EDTA péc 2 st. EDTA péc 48 st.
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Parauga kvalitate

Parauga kvalitate ir svariga atbilstosai reto epitélijSunu atskirsanai. Teicams $is kvalitates mérs
ir leikocitu integritate asins paraugiem, kas imunomagnétiski bagatinati ar epitélijsanam ar
CELLPREP™ iekartu. 2. attéla ir paradita EDTA un CellSave stobrinos savakto asins paraugu
krasosana ar kodolu pigmentu (DAPI). Stobrini tika apstradati péc 24 stundam, izmantojot
CELLPREP™ iekartu. Attéli tika ieguti ar fluoresc&josu mikroskopu desmitkartiga objektiva
palielinajuma. Stobrinos ar EDTA savaktajiem paraugiem raksturigs liels kodolu materiala
daudzums: CellSave stobrinos savaktajos paraugos ir atrodamas tikai apalas $tnas
(leikociti).

2. attéls. Leikocitu kodolu kraso3anas EDTA un CellSave stobrin
EDTA

“ne ¢

CellSave stobri

AUTOPREP®, CELLSEARCH®, CELLTRACKS® un CELLTRACKS ANALYZER II° ir
Janssen Diagnostics, LLC pre¢u zimes.

Sitehnologija, ieskaitot tas izstradajumus un/vai ar to saistas sastavdalas, ka ari Seit aprakstitas
procedaras un instrumentu sistémas, tiek aizsargatas ar ASV patentiem un attiecigajiem
starptautiskajiem patentiem, un izskatamajiem patentu pieteikumiem, tostarp vienu vai
vairakiem no Siem: ASV patentu numuri 5,466,574; 5,459,073; 5,512,332; 5,597,531; 5,698,271;
5,849,517;5,985,153;5,993,665; 6,120,856; 6,136,182;6,365,362; 6,551,843, 6,620,627;6,623,982;
6,645,731;6,660,159; 6,790,366; 6,861,259; 6,890,426; 7,011,794, 7,282,350 un 7,332,288.

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

REAKCIJAS VESTURE

Redakcijas Sastavdalas
datums kods
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Tehnisko izmainu apraksts

+ Mainits kods

+ BVBA uznémuma nosaukums

mainits uz “JANSSEN DIAGNOSTICS,
JANSSEN PHARMACEUTICA NV dala”
Nonemtas visas atsauces uz MAGNEST
precu zimes registraciju

Atjauninats redakcijas datums

2015-05-15 €631600042_LV | « PN pievienots DS numurs.
velméts kods aizmuguré.
simbolu sadala: piktogramma atjauninata no
“Kairino3s” uz “GHS saderigs” bridinajuma
piktogrammu.
- sadala “Piesardzibas pasakumi” (13. darbiba):
* dzésts “Risks un drosiba” un aizvietots ar
“Bistamibas un drosibas prasibas”;
* eso$as R22 un S28 prasibas aizvietotas
ar P prasibam no CellSave konservanta
20 flakonu drosibas datu lapas.
- atjauninata bibliografija.
- atjauninata adrese.
- atjauninats redakcijas datums.

Tehniski atbilst 631500041_LV ar talak

noraditajam izmainam:

+ noziméts jauns detalas numurs.

« atjauninats ar kompanijas Janssen
uznémuma atribatiem, ieskaitot $os:

- kompanijas Janssen logotips;

- razotaja adrese;

- EK/parstavja adrese;

- telefona numuri;

- interneta vietnes adrese.

- visas vietas Veridex, LLC atjauninats uz

Janssen Diagnostics, LLC

« sadala SYMBOLS (Simboli):

- pievienots simbols Date of Manufacture
(Razo3anas datums) un teksts ‘Date of
Manufacture’ (Razosanas datums);

- pievienots bridindjuma simbols Kairinoss
un teksts ‘Irritant’ (Kairinoss);

- atjauninats ASV patentu pazinojums;
- atjauninats redakcijas datums.
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Janssen Diagnostics, LLC

700 US HWY 202 South
Raritan, NJ 08869 USA
documents.cellsearchctc.com
Talrunis: 1-877-837-4339
008000 8374339 (EU)

JANSSEN DIAGNOSTICS,
JANSSEN PHARMACEUTICA NV
dala

Turnhoutseweg 30

2340 Beerse

Belgium
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