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,CellSave” konservuojamasis mégintuvélis skirtas kraujyje esan¢ioms apykaitoje dalyvaujancioms
epitelinéms lasteléms (vézinéms lasteléms) surinkti ir konservuoti, kad baty galima jas
suskaiciuoti ir nustatyti fenotipa.

Nenaudoti pakartotinai

1@{>~83

Katalogo numeris

INDIKACIJOS

,CellSave” konservuojamuosius mégintuvélius galima naudoti apykaitoje dalyvaujancioms
epitelio Iasteléms (vézinéms lasteléms) stebéti — tai padeda dirbti su véziu serganciais
pacientais.

GAMINIO APRASAS

,CellSave” mégintuvéliai — tai kraujo paémimo mégintuvéliai, i$ kuriy iSsiurbtas oras ir
kuriuose yra EDTA antikoagulianto ir lasteliy konservanto. Vakuumas sudarytas toks, kad
isiurbty mazdaug 10 mL kraujo. Mégintuvélio vidus yra sterilus. ,CellSave” mégintuvéliai
skirti naudoti su ,Menarini Silicon Biosystems” prietaisais.

VEIKIMO PRINCIPAS

,CellSave” mégintuvéliai - tai kraujo paémimo mégintuvéliai, i$ kuriy buvo iSsiurbtas oras
ir kurie sukurti naudoti su standartiniais flebotomijos priedais, skirtais kraujui i$ venos
paimti. Mégintuvélyje yra 300 ulL tirpalo, kurj sudaro Na,EDTA ir Iasteliy konservantas.
EDTA sugeria kalcio jonus ir taip neleidzia kraujui kreséti. Konservantas apsaugo epiteliniy
lasteliy morfologija ir lasteliy pavirsiaus antigeny savybes. IS kiekvieno mégintuvélio issiurbta
tiek oro, kad atliekant jprastas flebotomijos procedaras i$ venos bty jsiurbta 10,0 mL visos
sudéties kraujo.

APRIBOJIMAI

«  |siurbiamo kraujo taris priklauso nuo aukscio virs jaros lygio, aplinkos temperataros,
barometrinio slégio, nuo to, pries kiek laiko pagamintas mégintuvélis, veninio slégio ir
uzpildymo metodo.
Paimtus méginius reikia apdoroti per 96 valandas.
Jei norite atlikti retyjy lasteliy analize su CELLTRACKS ANALYZER 1I°, patikrinkite méginio
tinkamuma, kaip aprasyta CELLTRACKS ANALYZER I1° naudotojo vadove.

ATSARGUMO PRIEMONES

1. 0°Carzemesnéje temperattroje laikomi mégintuvéliai gali skilti.

2. Guminio kamstelio nenuiminékite stumdami nyksciu. Kamstelius nuimkite sukdami
ir traukdami aukstyn.

3. Nenaudokite mégintuvéliy salia kity medziagy.

4. Laikykités bendryjy atsargumo priemoniy. Naudokite pirstines, chalatus, apsaugines
priemones akims ir kitas asmeninio saugumo priemones, taip pat naudokités
mechaniniais apsaugos budais nuo kraujo tiskimo, kraujo nuotékio ir galimo kraujyje
esanciy patogeniniy medziagy poveikio.

5. Bet koks stiklas gali skilti. Pries naudodami stiklines priemones patikrinkite, ar jos
nepazeistos pervezant, ir laikykités saugumo reikalavimy su jomis dirbdami.

6.  Suvisais biologiniais méginiais ir atriais kraujo paémimo jrankiais (lancetais, adatomis,
Luerio jungtimis ir kraujo paémimo rinkiniais) dirbkite vadovaudamiesi jusy jstaigoje
priimtomis taisyklémis ir procedariniais nurodymais. Jei buvote paveikti biologiniy
méginiy (pavyzdziui, jei jsidaréte), kreipkités reikiamos medicininés pagalbos, nes
tokiais atvejais gali bati perduotas virusinis hepatitas, ZIV (AIDS) arba kitos uzkre¢iamos
ligos. Jei kraujo paémimo prietaise yra bet kokiy jmontuoty apsaugos nuo panaudoty
adaty priemoniy, batinai jas naudokite. ,Menarini Silicon Biosystems” nerekomenduoja
pakartotinai uzdengti panaudoty adaty. Bet jusy jstaigos taisyklés ir procedtriniai
nurodymai gali bati kitokie ir jy batina laikytis.

7. Astrias kraujo paémimo priemones iSmeskite j biologiskai pavojingy medziagy
konteinerius, kurie buvo patvirtinti kaip skirti tokioms priemonéms iSmesti.

8. Nerekomenduojama paimto méginio perkelti naudojant svirksta ir adata. Papildomas
darbas su tokiais astriais jrankiais kaip $virkSto adata padidina tikimybe susizeisti
isidarus.

9.  Dél toliau nurodyty priezasciy perkelti méginius i$ virksto j ,CellSave” mégintuvélj
naudojant neastrias priemones reikia atsargiai. Perkélimo metu spaudziant $virksto
stamoklj gali buti sukurtas per stiprus teigiamas slégis, kuris iSjudins kamstelj ir méginj,
deél to galiistryksti kraujas ir jus paveikti. Be to, krauja perkeliant svirkStu, mégintuvéliai
gali bati perpildyti arba uzpildyti per mazai, dél to kraujo ir priedy santykis bus
netinkamas ir analizés rezultatai gali bati neteisingi. ,CellSave” mégintuvéliai
sukurti jsiurbti konkrety kraujo tarj. Iki galo uzpildoma tada, kai vakuumas daugiau
kraujo nebejsiurbia, bet kai mégintuvéliai pildomi Svirkstu, dél svirkSto stamoklio
pasipriesinimo kai kuriuos i$ jy galima uzpildyti tik i$ dalies.

10.  Jei kraujas paimtas intravenine linija, pries pildydami ,CellSave” mégintuvélius
jsitikinkite, kad linijoje nebéra intraveninio tirpalo.
11.  PerpildZius arba nepakankamai uzpildZius mégintuvélius, kraujo ir priedy santykis bus
netinkamas, dél to gali bati neteisingi analizés rezultatai.
12. Démesio: méginius transportuoti ir laikyti reikia 15-30 °C temperatdroje. Jei pries
apdorodami méginius uz3aldysite, galite pakenkti jy kokybei.
13. |SPEJIMAS: Sio reagento sudétyje yra imidazolidinilo $lapalo. Toliau pateiktos
pavojingumo ir atsargumo frazés:'
H317 Gali sukelti alergine odos reakcija.
Prevencija:
P261 Stengtis nejkvepti dulkiy / dimy / dujy / rako / gary / aerozolio.
P272 Uztersty darbo drabuziy negalima iSnesti i$ darbo vietos.
P280 Mavéti apsaugines pirstines.
Reagavimas:
P333 + P313 Jeigu sudirginama oda arba ja iSberia: kreiptis j gydytoja.
P362 + P364 Uzterstus drabuZius iSskalbti pries vél juos apsivelkant.
Salinimas:
P501 Turinj / talpykla iSpilti (iSmesti) atidavus j pripazinta atlieky $alinimo jmone.
Papildomos informacijos pateikiama saugos duomeny lape, tinklalapyje www.cellsearchctc.com

Apsauga nuo tekéjimo atgal
,CellSave” konservuojamajame mégintuvélyje yra priedy, todél batina iSvengti galimo kraujo
tekéjimo i$ mégintuvélio, nes dél to gali jvykti kenksmingy reakcijy. Norédami apsisaugoti
nuo tekéjimo atgal, laikykités Siy atsargumo priemoniy:

1. Paciento ranka nukreipkite zemyn.

2. Mégintuvélj su dangteliu laikykite nukreiptg aukstyn.

3. Turniketa atlaisvinkite i$ karto, kai ima tekeéti kraujas.

4. Uttikrinkite, kad praduriant vena mégintuvélyje esantis tirpalas nesiliesty prie dangtelio

arba adatos galiuko.

LAIKYMAS
Mégintuvélius laikykite 4-30 °C temperaturoje. Nenaudokite, jei priedai néra skaidrds ir
bespalviai. Nenaudokite pasibaigus galiojimo terminui.
Meéginius laikykite arba transportuokite 15-30 °C temperatiiroje. Gabenant
ekstremalios temperatiiros salygomis, gali prireikti tinkamai izoliuoti.

PROCEDURA

Tiekiamos medziagos

CellSave” konservuojamieji mégintuvéliai. Juose yra: 300 uL tirpalo, kurj sudaro 4,6% Na,EDTA
ir 36% lasteliy konservanto, 0,36% polietileno glikolio, 0,46% neveikliy sudedamujy daliy.

Reikalingos, bet netiekiamos medziagos
Kraujo paémimo adatos ir adapteriai, alkoholyje mirkytos $luostés, turniketas

1. Pradurkite veng pagal CLSI procedura H3-A6, Procedure for the Collection of Diagnostic
Blood Specimens by Venipuncture (procedra, skirta diagnostiniams kraujo méginiams
paimti venepunkcijos badu). Jei ketinate uzpildyti keliy tipy mégintuvélius, pirmiausia
pildykite ,CellSave” mégintuvélius.

2. Mégintuvélj pildykite tol, kol kraujas nustos tekeéti.

3. Atskirkite mégintuvélj nuo adapterio ir atsargiai apverskite 8 kartus, kad turinys baty
sumaisytas. Pavarcius mégintuvélj kraujas nekreseés. Jei sumaisysite netinkamai arba
per vélai, tyrimo rezultatai gali buti neteisingi.

4. Paéme méginj, apdorokite jj per 96 valandas. Méginius laikykite 15-30 °C temperatroje.

VEIKIMAS

Atkuriamumas

Atkuriamumas jvertintas meéginius papildzius nedideliu véZziniy lasteliy skaiciumi (0, 50, 100 ir
200 lasteliy/7,5 mL) ir dideliu véZiniy lasteliy skai¢iumi (0, 100, 1 000 ir 10 000 lasteliy/7,5 mL).
| ,CellSave” mégintuvélius buvo paimta 5 sveiky donory kraujo ir papildyta SKBR-3 lastelémis
(kraties vézio lasteliy tipas). Méginiai buvo apdoroti ir nudazyti nukleino ragsties dazais
(,anti-CD45-APC"ir ,anti-CK-PE”), naudojant CELLPREP™ pusiau automatine méginiy apdorojimo
sistema, irisanalizuoti naudojant ,FACSCalibur” tékmés citometra su granulémis, kad bty galima
apskaiciuoti absoliutujj Iasteliy skaiciy. Atliekant mazo papildymo eksperimenta regresijos lygtis
buvo y = 0,8 x + 4,7, o koreliacijos koeficientas buvo R2 = 0,98. Atliekant papildymo dideliu
lasteliy skaiciumi eksperimenta regresijos lygtis buvo y = 0,9 x + 6,2, o koreliacijos koeficientas
buvo R2 =0,99.

1 lentelé. Atkuriamumo duomenys, kai méginys papildomas mazu ir dideliu SKBR-3 véZziniy
lasteliy skaic¢iumi

Papildymas mazu Igsteliy skai¢iumi | Papildymas dideliu lasteliy skaic¢iumi

Donoras 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 18 846 8030
E 4 52 82 181 2 106 959 9014
Vidutinis 3 45 88 163 2 91 867 8566
i % 893%  882%  814% 913%  86,7%  857%
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Trukdziy sukeliancios medziagos

|EDTA ir ,CellSave” mégintuvélius buvo paimta 5 sveiky donory kraujo ir papildyta mazdaug
800 SKBR-3 Igsteliy. ,CellSave” mégintuvéliai buvo papildyti medziagomis, kurios gali sukelti
trukdziy (kraujas su hemolize 5+, kraujas su lipemijos 1,94-2,04% riebalais emulsijos pavidalu,
kraujas su gelta 7,0 mg/dL), norint jvertinti $iy medziagy jtaka véziniy lasteliy atkuriamumui
ir skai¢iavimui. Naudojant CELLPREP™ pusiau automatine méginiy apdorojimo sistema buvo
apdorota po du méginius, kurie véliau buvo iSanalizuoti ,FACSCalibur” tékmés citometru.
Hemolizés, lipeminiai ir gelta uzkrésti visos sudéties kraujo méginiai, paimti j ,CellSave”
mégintuvélius, nesukelia trukdZiy atkuriant ir skaic¢iuojant vézines lasteles.

2lentelé. Papildyty 7,5 mL visos sudéties kraujo méginiy su vézinémis lgstelémis
atkuriamumas

EDTA kontrolés medziaga »CellSave” kontrolés medziaga
Atkurta Papildyta ~ Atkuriamumas, [  Atkurta Papildyta ~ Atkuriamumas,
Donoras lasteliy: lasteliy: % lasteliy: lasteliy: %
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 571 m 74% 552 716 7%
D2 642 m 83% 636 716 89%
E1 610 m 79% 526 716 3%
E2 54 m 70% 535 716 75%
Vidutinis 581 75% 506 2%
SN 17 17% 150 22%
#CellSave” kontrolés medziaga LCellSave”, lipemija JCellSave”, gelta
Atkurta  Papildyta Atkuriamumas, | Atkurta  Papildyta Atkuriamumas, | Atkurta  Papildyta Atkuriamumas,
Donoras | lasteliy: lasteliy: % lasteliy: lasteliy: % lasteliy: lasteliy: %
M 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 72%
D1 582 716 81% 628 716 88% 651 716 91%
D2 551 716 77% 549 716 77% 589 716 82%
E1 571 716 80% 620 716 87% 554 716 7%
E2 499 716 70% 620 716 87% 584 716 82%
Vidutinis 524 74% 640 90% 606 85%
SN 4 6% 63 10% 55 9%

Antigeny savybiy iSsaugojimas fenotipui nustatyti

Jei méginys nekonservuojamas, galimybe sékmingai iSskirti skirtingas lasteliy populiacijas
sumazina méginio senumas analizés metu. Analizuojant apykaitoje dalyvaujancias vézines
lasteles, méginio kokybe apibtdina leukocity konservavimas. 1 paveikslélyje pateiktas tipisko
(D45 antigeny tankio pavyzdys skirtingose lasteliy populiacijose, esanciose kraujyje, kuris buvo
isiurbtas j jprasta EDTA mégintuvéljir ,CellSave” mégintuvélj. Kraujas buvo analizuojamas per
2 valandas po jsiurbimo; analizé buvo pakartota praéjus 48 valandoms po kraujo siurbimo.
Limfocity ir granuliocity atskyrimo laipsnj nurodo kiekvieno grafiko horizontaliy stulpeliy
ilgis prie X asies. Kai naudojamas EDTA mégintuvélis, abiejy lasteliy populiacijy atskyrimas
bégant laikui mazéja. Naudojant ,CellSave” mégintuvélj atskyrimas islaikomas. Paveikslélyje
esancios rodyklés, nukreiptos j limfocity, monocity ir granuliocity populiacijas, rodo, kaip Sios
lasteliy populiacijos pasislenka dél kraujo méginio senéjimo. Dél to $ias lasteliy populiacijas
tampa sunku atskirti.

1 paveikslélis. Lasteliy telkiniy atsiskyrimas senéjant kraujui, paimtam j EDTA ir ,CellSave”
mégintuvélius.
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Méginio kokybé

Norint sékmingai aptikti retasias epitelines lasteles, svarbi méginio kokybé. Puikus tokios kokybés
matas - leukocity kokybé kraujo méginiuose, imunomagnetiniu budu papildytuose epitelinémis
lastelémis naudojant CELLPREP™ sistema. 2 paveikslélyje pateikti kraujo méginiy, paimty j EDTA
ir ,CellSave” mégintuvélius ir apdoroty praéjus 24 valandoms naudojant CELLPREP™ sistema,
branduoliy nudazymo (DAPI) vaizdai. Vaizdai buvo gauti naudojant fluorescencinj mikroskopa su
,10x" objektyvu. | EDTA mégintuvélj paimtame méginyje yra labai daug branduolio medziagos,
o] ,CellSave” mégintuvélj paimtame méginyje yra tik apvaliy objekty (leukocity).

2 paveikslélis. Leukocity branduoliy nudazymas EDTA ir ,CellSave” mégintuvéliuose.
EDTA

»CellSave” mégintuvélis

AUTOPREP®, CELLSEARCH®, CELLTRACKS® ir CELLTRACKS ANALYZER II°® yra ,Menarini
Silicon Biosystems Inc.” prekiy Zenklai.

Si technologija, jskaitant jos gaminius ir (arba) susijusius komponentus, ir ¢ia aprasytos
proceduros ir jrankiy sistemos yra apsaugotos Jungtiniy Amerikos Valstijy patentais ir atitinkamais
tarptautiniais patentais ir nagrinéjamomis patenty paraiskomis, jskaitant vieng ar daugiau i$
$iy: JAV patenty numeriai 6,136,182; 6,551,843; 6,623,982; 6,790,366; 7,011,794 ir 7,332,288.

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

PERZIUREJIMO RETROSPEKTYVA

Perziuréjimo Komponento
data kodas
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Techniniy pakeitimy aprasas

2017-07-03 « Kei¢iamasis versijos numeris

+ Dokumento nuorodos numeris pakeistas i$
DS-SPE-25456 j LBL-0026

+ Frazéje ,JANSSEN DIAGNOSTICS — JANSSEN
PHARMACEUTICA NV skyrius” jmonés
pavadinimas pakeistas j ,Menarini Silicon
Biosystems Inc.”

« Atnaujinta ,Menarini Silicon Biosystems”

verslo atributais, jskaitant:

- ,Menarini Silicon Biosystems” logotipas

- |gal. atstov. Europoje adresas

- Gamintojo adresas

Atnaujinta perziréjimo data

2017-01-04 €631600044_LT

Kei¢iamasis produkto (gaminio) versijos
numeris

Atnaujinta patento informacija
Atnaujinta perzilros data

2016-04-20 €631600043_LT Kei¢iamasis produkto (gaminio) versijos
numeris

Atnaujintas BVBA jmonés

pavadinimas j JANSSEN DIAGNOSTICS
(JANSSEN PHARMACEUTICA NV skyrius)
Pasalinti visi MAGNEST prekeés Zzenklo
registracijos atvejai

Atnaujinta perzilros data

2015-05-15 €631600042_LT

PN skyriuje pridétas DS numeris
Kei¢iamasis produkto (gaminio) versijos
numeris
Simboliy skyriuje: piktograma ,Dirginantis”
pakeista su VHS suderinta piktograma
Jspéjimas”
- Atsargumo priemoniy dalyje, 13 punkte:
* Pavadinimas ,Rizika ir sauga” pasalintas,
pakeistas pavadinimu ,Pavojingumas ir
atsargumas”:
R22 ir 528 frazés pakeistos P frazémis i3
,CellSave Preservative 20 Tubes”
Saugos duomeny lapas
- Atnaujintas literataros sarasas
- Atnaujintas adresas
- Atnaujinta perZidros data
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Perziuréjimo Komponento Techniniy pakeitimy aprasas
data kodas
2013-08-29 €631600041_LT | Techniskai toks pat kaip 631500041_LT su

Siais pakeitimais:

« Priskirtas naujas gaminio numeris.

« Atnaujinta ,Janssen” verslo atributais,

iskaitant:

- ,Janssen” logotipas

- Gamintojo adresas

- |gal. atstov. Europoje adresas

- Telefono numeris

- Tinklalapis

Visi ,Veridex, LLC" paminéjimai pakeisti j

,Janssen Diagnostics, LLC"

Skyriuje SIMBOLIAI:

- Pridéta pagaminimo datos simbolis ir
tekstas ,Pagaminimo data”

- Pridéta jspéjimo apie dirginima simbolis ir
tekstas ,Dirginantis”

+ Atnaujintas JAV patento patvirtinimas

« Atnaujinta perziaréjimo data

]

C€

MENARINI G | Menarini Silicon Biosystems Inc.
biosystems ¥ 10355 Science Center Drive,
Suite 210
San Diego, CA 92121
USA

documents.cellsearchctc.com
Telefonas 1-877-837-4339
00 8000 8374339 (EV)

Menarini Silicon Biosystems SpA

Via Giuseppe Di Vittorio 21B/3

40013 Castel Maggiore (Bologna)

Italy

ISleista 2017 birzelio mén.
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