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Seerumiton soluviljelyvaliaine kaytettavaksi puhdistettujen lymfosyyttien valmisteluun
ja eristamiseen suoraan kokoveresta

PAKKAUSSELOSTE

In Vitro -diagnostiseen kayttoon

500 mL:n pullot (tuotekoodi: A18398DJ / AV.200/500)
50 mL:n pullot (tuotekoodi: A18398SA / AV.200/50)
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Ohjeelliset tiedot

Kayttétarkoitus

AIM-V®  seerumiton soluviljelyvéliaine on tarkoitettu kaytettdvaksi perifeerisen veren
mononukleaarisolujen (PBMC:t) valmistelussa kokoveresta ja kaytettavaksi viljelyvaliaineena in vitro
-testauksessa ELISPOT-menetelmalla.

Kayttoperiaate

PBMC:t, erotettuna kokoverinaytteista, pestdan AIM-V-valiaineella ja solusakka suspensoidaan
uudestaan valiaineessa. Solut lasketaan kayttamalla hemosytometria tai automatisoitua solulaskuria
ennen niiden laimentamista vaadittuun pitoisuuteen AIM-V:ssa. AIM-V-valiaine toimitetaan 500 mL:n
tai 50 mL:n pulloissa.

Varoitukset ja varotoimenpiteet

1. Vain in vitro -diagnostiseen kayttoon.

2. Vain ammattikayttoon. Kayttajat on koulutettava taman menettelyn suorittamiseen.

3. Verinaytteitd on pidettdvd mahdollisesti vaarallisina. |hmisistd peraisin olevan materiaalin
kasittelyssa on noudatettava huolellisuutta.

4. Kokoverinaytteiden ja testikomponenttien kasittely kaytdn, varastoinnin ja havittamisen aikana
on tehtava asianmukaisissa kansallisissa biologisia vaaroja koskevissa turvallisuusohjeissa tai
-maarayksissa maaritettyjen menettelyjen mukaisesti.

5. Mahdollinen poikkeama suositelluista menettelyistd pipetdinnissa, pesutekniikoissa,

sentrifugointiajoissa ja/tai lampdétiloissa voi muuttaa PBMC-solujen eristysten puhtautta ja

vaikuttaa mydhempiin testituloksiin.

Ei saa kayttaa viimeisen kayttopaivan jalkeen.

Kayta aseptista tekniikkaa tata tuotetta kaytettaessa.

AIM-V:13 ei saa sailyttda suorassa valossa.

Ei saa kayttada, jos AIM-V-pullo on vahingoittunut tai jos valiaineessa on keltaista varia tai

hiukkasmateriaalia liuoksessa.
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Mukana toimitetut materiaalit

1 x pullo AIM-V-soluviljelyvaliainetta (joko 500 mL tai 50 mL).

Varastointi ja vakaus

Sailyta avaamattomana lampétilassa 2—8 °C laatikkoon merkittyyn viimeiseen kayttopaivaan
saakka. Kaytettava 31 paivan sisalla pullon avaamisesta, tai ennen pulloon merkittya viimeista
kayttdpaivaa, sen mukaan, kumpi tulee ensin.

Tarvittavat laitteet ja materiaalit, jotka eivat sisélly pakkaukseen

1. 15 mL:n sentrifugiputket.

2. Sentrifugi PBMC-solujen fraktiointiin, kapasiteetti vahintdan 1000 x RCF ja pystyy yllapitamaan
naytteitd huoneenlammaossa (18-25 °C).

3. Bioturvallisuuskaappi luokka 2 (BL 2) (suositeltu).

4. Pipetit ja steriilit pipettikarjet.

5.  Oxford Immunotec T-SPOT® -pakkaus.
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Menettely

Huomautus: Seuraavat vaiheet on suoritettava kayttimalla hyvan laboratoriokdytannén
periaatteita:

1.
2.

3.

Varmista ennen kayttoa, etta AIM-V on lammitetty Iampdtilaan 37 °C.

Erista PBMC-fraktio kokoveresta kayttamalla polysakkaroosipohjaista
tiheysgradienttisentrifugointia tai vaihtoehtoista PBMC-eristysmenetelmaa.

Ime samea PBMC-kerros solun erottamisen jalkeen ja taytd ~10 mL:aa AIM-V:n tai RPMI:n
kanssa 15 mL:n sentrifugiputkessa. Kaantele sentrifugiputkea sekoittaaksesi.

Sentrifugoi nopeudella 600 x g 7 minuutin ajan. Heité kelluva neste pois.

Suspensoi solusakka uudelleen AIM-V:lla ja tayta ~10 mL:aa AIM-V:114 ja sentrifugoi nopeudella
350 x g 7 lisdminuutin ajan.

Heita kelluva neste pois ja suspensoi solusakka uudelleen 0,7 mL:ssa AIM-V:ta solujen maaran
laskemiseksi.

Valmistele sopiva PBMC-solujen laimennus AlIM-V:ssd ELISPOT-testin vaatimalla tavalla.
Esimerkiksi T-SPOT.TB-testiprotokolla edellyttdd 250 000 solua kuoppaa kohti ja 4 kuoppaa
jokaiselle testille.

Laadunvalvonta

AIM-V seerumiton soluviljelyvaliaine arvioitiin  kaytettavaksi ELISPOT-menetelman kanssa T-
SPOT.TB -testin suunnittelun ja kehittdmisen aikana. Kokeelliset raportit havainnollistavat, etta
valiaineen kaytolla ei ole haitallista vaikutusta T-solujen elinkykyyn tai toimintaan testissa kaytettyna.
Saat lisatietoja T-SPOT. TB-testin "Kayttdohjeista”.
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Symbolisanasto

Viimeinen kayttdépaiva/Vanhentumispaiva (Vuosi-Kuukausi-Paiva)
Erédnumero

Luettelonumero

Huomio, lue kayttdohjeet

Valmistaja

Sisalto riittda "n” testiin

In vitro -diagnostinen laite
Lampdtilaraja/Varastointilampétila-alue
Lue kayttdohjeet

STERILE] A] Kasitelty aseptisia tekniikoita kayttamalla
Pidettava poissa auringonvalosta

EU Valtuutettu edustaja
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T-SPOT ja Oxford Immunotec -logo ovat Oxford Immunotec Limited -yhtion rekisteroityja
tavaramerkkeja.
AIM-V on Life Technologies Corporation -yhtidn rekisterdity tavaramerkki.

Versionumero: 4 Julkaisupaiva: joulukuuta 2023
© 2023, Oxford Immunotec Limited. Kaikki oikeudet pidatetaan.

ul Valmistaja

Oxford Immunotec Ltd

143 Park Drive East, Milton Park, Abingdon
Oxfordshire, OX14 4SE, Yhdistynyt
kuningaskunta www.oxfordimmunotec.com

EU Valtuutettu edustaja
Oxford Immunotec (Ireland)
Unit 3d North Point House,
North Point Business Park,
New Mallow Road,

Cork, T23 AT2P

Irlannin tasavalta
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Oxford Immunotec Ltd.
OXfO rd 143 Park Drive East, Milton Park,
Oxfordshire, OX14 4SE, Yhdistynyt kuningaskunta.
| m m u r'| Ote C Puh.: +44 (0)1235 442780

Faksi +44 (0)1235 442781

www.oxfordimmunotec.com
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