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Kaytettdvaksi puhdistettujen mononukleaaristen immuunisolujen valmistukseen suoraan kokoveresta

PAKKAUSSELOSTE

In Vitro -diagnostiseen kayttdon

Pakkausseloste kattaa seuraavien kayton:

T-Cell Select (Luettelonumero: TSK.910)
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Kayttotarkoitus

T-Cell Select™ -reagenssipakkaus on tarkoitettu mononukleaaristen immuunisolujen eristdmiseen kokoveresta
kayttamalla positiivista valintaa magneettisen pisarapohjaisen solunerotusjarjestelman kautta kaytettavaksi
soluvalitteisissd immuunitesteissa.

Johdanto

Soluvalitteisille immuunitesteille, kuten entsyymilinkitetyn immuunipisteen (ELISPOT) -testit, perifeeriset veren
mononukleaarisolut (PBMC:t) eristetaan tyypillisesti kayttamalla tiheysgradienttisentrigufointimenetelmia. T-Cell Select
-reagenssipakkauksen avulla PBMC:t voidaan eristdd kayttdmallda mononukleaaristen immuunisolujen positiivista
valintaa magneettisella pisarapohjaisella solunerotusjarjestelmalla. Magneettisten erotusjarjestelmien kayttod
mahdollistaa solun eristysprosessin automatisoinnin, mika vahentaa merkittavasti naytteen valmisteluun vaadittavaa
aikaa.

Verestd eristetyt solut, joita on varastoitu enintddn 54 tuntia kayttamalla T-Cell Select -reagenssipakkausta, tuottavat
vastaavat tulokset kuin ne, jotka on eristetty kayttamalla tiheysgradienttisentrifugointia ja T-Cell Xtend® -reagenssia, T-
SPOT®.TB -testissa arvioituna.

Menetelman periaate

T-Cell Select -reagenssipakkauksen kayttdé parantaa PBMC-solujen valmistelun logistiikkaa ja tydnkulkua ELISPOT-
testeissa kayttéa varten. Pakkaus sisaltda patentoidun reagenssisarjan, joka koostuu puskuritiivisteesta, vasta-aineista
ja superparamagneettisista pisaroista. Laimennettu T-Cell Select -puskuri lisdtdadn kokoverindytteeseen auttamaan
solun puhdistusta ja vdhentdamaan punaverisolun kontaminaatiota, ja sitten vasta-aineet lisatdan sitomaan vaadittavat
immuunisolut naytteeseen. Superparamagneettisten pisaroiden lisdys saa aikaan kompleksien muodostumisen
immunosoluihin Kiinnittyneilld vasta-aineilla. Pisaroiden magneettisia ominaisuuksia hyédynnetdan sopivan, validoidun
magneettierotusjarjestelman avulla PMBC-solujen eristdmiseksi naytteestd kaytettdvéksi mydhemmin ELISPOT-
testissa. Laboratorioiden on validoitava positiivinen valintamenetelma omien erityisten laitteiden mukaisesti, mukaan
lukien asianmukaiset veritilavuudet ja niiden syklien maara, jonka naytteet altistuvat magneetille.
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Aloita Lisaéa kayttopuskuri ja vasta- Liséd& Bead-reagenssi. Vasta- Kun néyte altistuu magneetille, Mononukleaariset
kokoverinédytteesta aineet 1 ja 2. Vasta-aineet ainevélitteisié magneetti vetdé puoleensa immuunisolut
sitovat mononukleaarisia pisaraimmuunisolukomplekseja pisarakompleksoituja vapautetaan
immuunisoluja. muodostuu. immuunisoluja ja ne voidaan magneetista ja
erottaa muusta néytteesta. suspendoidaan

uudelleen.
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Varoitukset ja varotoimenpiteet

1. Vain in vitro -diagnostiseen kayttoon.

2. Vain ammattikayttéon. Kayttajat on koulutettava tdman menettelyn suorittamiseen.

3. Verinaytteitd on pidettdvd mahdollisesti vaarallisina. Ihmisistd perdisin olevan materiaalin kasittelyssd 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 menettelyista pipetdinnissd, pesutekniikoissa, inkubaatioajoissa ja/tai
lampdtiloissa voi vaikuttaa testituloksiin.

6. Verinaytteita ei saa ottaa EDTA-verinayteputkiin.

7. Kokoverinaytteitd ei saa laittaa jadkaappiin tai pakastimeen. Sailytd ja kuljeta verinaytteet laboratorioon
lampdtila-alueella 18—-25 °C.

8. Al laimenna tai lisdd muita komponentteja suoraan T-Cell Select -reagensseihin tissé pakkausselosteessa
annettujen ohjeiden ulkopuolella.

9. Validoi laboratoriolaitteet laboratorion protokollan mukaisesti ennen T-Cell Select -reagenssipakkauksen
kayttoa.

10. Kayta vain kertakayttoisia astioita laskimoverindytteiden ottoon.

11. Ei saa sekoittaa erilaisia reagensseja eri eristd yhdessa potilasnaytteessa.

12. Ei saa kayttaa viimeisen kayttdpaivan jalkeen.

13. Ei saa kayttada kokoverinaytteita, joita on varastoitu yli 54 tunnin ajan.

14. Kayta aseptista tekniikkaa tata tuotetta kaytettaessa.

15. Ei saa kayttaa, mikali injektiopullot vaikuttavat vahingoittuneilta tai ne on jo avattu.

16. Ei saa kayttaa, jos injektiopullojen sisalla oleva neste nayttda haalistuneelta tai siina on saostumaa.

17. Vasta-aine 1 ja vasta-aine 2 sisaltavat eldinperaisia aineita, jotka ovat potentiaalisesti tartuntavaarallisia.
Normaaleissa kayttdolosuhteissa ndma aineet eivat joudu kosketuksiin kayttajan kanssa.

Mukana toimitetut materiaalit

Jokaisen laatikon sisalto:

144 testipakkausta*
Reagenssi Maara
Puskuritiiviste (BU.910) 1 x50 mL
Vasta-aine 1 (AC.910) 3x2mL
Vasta-aine 2 (AH.910) 3x2mL
Bead-reagenssi (BR.910) 1x10mL

*Katso Rajoitukset-osasta tdrked huomautus koskien testimaéaria pakkausta kohti

Varastointi ja vakaus

Sailyta avattuja T-Cell Select -pakkauksia lampdétilassa 2—8 °C laatikkoon merkittyyn viimeiseen kayttopaivaan saakka.
Sailyta avattuja ja uudelleensuljettuja T-Cell Select -reagenssipulloja lampétilassa 2-8 °C ja kaytad 4 viikon sisalla
avaamisesta, ellei tdma aika ylita laatikkoon merkittya viimeista kayttépaivaa. Eri pakkauserien komponentteja ei saa
sekoittaa.

Tarvittavat laitteet ja materiaalit, jotka eivat sisally pakkaukseen

aroON =

Verenottoputket; litium- tai natriumhepariiniputkia tai natriumsitraattiputkia suositellaan.

Tislattu tai deionisoitu vesi.

Steriili seerumiton soluviljelyvaliaine, kuten Gibco® AIM-V® -valiaine.

RPMI 1640 -véliaine.

Laboratorion on validoitava sopiva magneettinen hiukkasten puhdistuslaite kayttéa varten, kuten:

- Upotettu magneettisauvapaainstrumentti, yhteensopiva kaytettavaksi syvakuoppaisen mikrolevyn kanssa
- Lohkomagneetti testiputkiaukolla

- Levymagneettialusta, yhteensopiva kaytettdvaksi syvakuoppaisen mikrolevyn kanssa

Putket tai astiat, jotka ovat yhteensopivia laboratorion magneettierotusjarjestelman kanssa.

Pipetit ja steriilit pipettikarjet.
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8. Ajastin.
9. Bioturvallisuuskaappi luokka 2 (BL 2) (suositeltu).

Menettely

Yksittaisten laboratorioiden on validoitava menettelynsa mononukleaaristen immuunisolujen keraysta ja erotusta
varten riittdvan maaran saamiseksi. Tama menettely havainnollistaa T-Cell Select -eristysmenetelman kaytettavaksi
laboratorion validoiman laitteiston kanssa. Veren tilavuus naytetta kohti on validoitava kaytetyn laitteen kanssa.
Vaiheet 11, 12 ja 16 (ja muissa mahdollisissa magneettisen altistuksen lisasykleissa) voidaan optimoida
magneettijarjestelmalle, jota on kaytetty annettujen aikarajojen sisélla. Validoinnin tulisi varmistaa, ettd asianmukaisia
maaria PBMC-soluja eristetaan kaytettdvaksi vaaditussa ELISPOT-testissa.

Huomautus: Seuraavat vaiheet on suoritettava kayttamalla hyvan laboratoriokdytdnndn periaatteita. Varmista, etta
kaikki reagenssit ovat huoneenlammdssa ennen kayttda.

13.

14.
15.

16.

17.

18.
19.

Sekoita verindyte huolellisesti.

Alikvoi veri astiaan, joka on yhteensopiva laboratorion magneettierotusjarjestelman kanssa. Tyypillisesti
kaytetdan 3,5-5 mL:aa verta, jotta saadaan riittava maara soluja ELISPOT-menettelyissa kaytettavaksi.
Laimenna T-Cell Select -puskuritiivistetta tislatussa tai deionisoidussa vedessa suhteessa 2:3, puskuritiiviste:
tislattu tai deionisoitu vesi.

Lisda laimennettu T-Cell Select -puskuri kokovereen suhteessa 1:7, puskuri: veri.

Lisda 10 pl:aa vasta-ainetta 1 kokoveren ja puskurin yhteistilavuuden mL:aa kohti.

Lisda 10 pl:aa vasta-ainetta 2 kokoveren ja puskurin yhteistilavuuden mL:aa kohti.

Sekoita nayte huolellisesti.

Inkuboi naytettd 15 minuutin ajan huoneenldmmdssa.

Sekoita Bead-reagenssi huolellisesti valittdmasti ennen kayttda. Lisda 15 yL:aa Bead-reagenssia kokoveren ja
puskurin yhteistilavuuden mL:aa kohti.

. Sekoita naytetta varovaisesti.
. Inkuboi naytettd 15 minuutin ajan huoneenlammadssa sekoittaen vahintdan 5 minuutin valein.
. Altista nayte sopivalle magneetille vahintdan 10 minuutin ajaksi (Huomautus: inkubaatioaika on validoitava

yhteydessa kaytettyyn magneettijarjestelmaan). Vasta-ainemerkityt solut siirtyvat kohti magneettia.

Heita kelluva neste pois laboratoriomenettelyn mukaisesti ja huolehdi samalla, etta sailytat ne pisarat ja niihin
kiinnittyneet solut, jotka ovat saattaneet siirtyd magneettiin.

Poista nayte magneettikentalta.

Lisda sellainen RPMI-tilavuus, joka vastaa kokoveren alkuperaista tilavuutta, ja laimennettua T Cell Select -
puskuria jaljella oleviin soluihin. Sekoita suspendoidaksesi ndytteen uudelleen.

Altista ndyte sopivalle magneetille vahintdan 10 minuutin ajaksi (Huomautus: inkubaatioaika on validoitava
yhteydessa kaytettyyn magneettijarjestelmaan). Vasta-ainemerkityt solut siirtyvat kohti magneettia.

Heitd kelluva neste pois laboratoriomenettelyn mukaisesti ja huolehdi samalla, ettd sailytat ne pisarat ja niihin
kiinnittyneet solut, jotka ovat saattaneet siirtya magneettiin.

Poista nayte magneettikentalta.

Suspendoi nayte huolellisesti uudelleen AIM-V-véliaineessa saadaksesi lopullisen solupitoisuuden, joka on
vahintdan 2,5 x 108/mL. Nayte on valmis solujen laskentaan ja kaytettdvaksi ELISPOT-menettelyissa
(Huomautus: nayte voidaan altistaa magneetille lisdsyklien ajaksi ennen AIM-V-véliaineen lisdysta, mikali
enemman sykleja on validoitu kaytetyn magneettijarjestelman kanssa).

Huomautus: Yksittéisten laboratorioiden on validoitava menettelynsad mononukleaaristen immuunisolujen keraysta ja
erotusta varten riittdvan solumaaran saamiseksi. Laboratorioiden on validoitava magneettiset erotusjarjestelmat ja
muut mahdolliset laitteet, joita kaytetdan solun eristysmenettelyssa. Suosittelemme, etta:

Lapsille 2 ikdvuoteen saakka on kaytettava yhtd 2 mL:n pediatrista putkea.

e Potilaan solut voidaan yhdistaa tarvittaessa riittdvan solumaaran saamiseksi useista verinayteputkista,
jotka on keratty ja kasitelty 54 tunnin sisalla.

o Tyypillisestiimmunokompetenteille aikuisille ja yli 2-vuotiaille lapsille riittdva solumaara soluvalitteisessa
immuunitestimenettelyissa suoritettavaksi saadaan 3,5 mL:sta kokoverinaytetta.
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Rajoitukset

1. Vaikka T-Cell Select -reagenssipakkaukset on tarkoitettu 144 testille, testimaara, jonka kukin laboratorio pystyy
suorittamaan kullakin pakkauksella, vaihtelee. Useat muuttujat vaikuttavat tarvittavaan reagenssien maaraan ja nain
ollen kunkin pakkauksen tukemaan testimaaraan. Tallaisiin muuttujiin sisaltyvat laboratoriossa kaytetyt laitteet,
veren aloitustilavuus ja syklien maara, jonka verran nayte altistetaan magneetille.

2. T-Cell Select -reagenssipakkaus on tarkoitettu kaytettdvaksi mononukleaarisolujen eristimiseen kokoveresta
kaytettavaksi soluvalitteisissd immuunitestimenettelyissa. Se ei ole itsessaan diagnostinen testi. Testituloksia on
tulkittava yhdessa kaytettyjen diagnostisten testien tulosten kanssa.

Laadunvalvonta

e Sisainen testaus ei ole osoittanut merkittdvaa eroa mononukleaarisissa immuunisolupopulaatioissa, jotka on
saatu kokoverestad kayttdmalla T-Cell Select -reagenssipakkausta verrattuna tiheysgradienttierotusmenetelmiin.

e Osana yksittdisen laboratorion laadunvalvontatoimintaa, magneettisen erotuksen ja solun laskennan
menetelmat pitdisi suunnitella ja validoida, jotta varmistettaisiin, ettd riittdvd maard mononukleaarisia
immuunisoluja voidaan saada merkityksellistd diagnostista testia varten.

o Merkitykselliset positiiviset ja negatiiviset kontrollit on sisallytettava, jotta varmistetaan, ettd magneettisella
erotuksella valmistellut mononukleaarisolut tuottavat ennakoidun suorituskyvyn diagnostisessa testissa.

Suorituskykyominaisuudet

Kliinisia tutkimuksia suoritettiin havainnollistamaan T-SPOT.TB -testin suorituskyky kayttdmalla soluja, jotka eristettiin
T-Cell Select -reagenssipakkauksella veresta, jota oli varastoitu enintdan 54 tuntia suonipistoksen jalkeen seka
korkeassa ettd alhaisessa endeemisessa ymparistossa. Jaetut naytteet kasiteltiin kayttamalla T-Cell Select -
reagenssipakkausta (0-54 tunnin sailytysaika) ja tiheysgradienttisentrifugointia (0—32 tunnin sailytysaika).

Yleinen yksimielisyys kliinisille tutkimustiedoille T-SPOT.TB -testin seka T-Cell Select -reagenssipakkauksen ja
tiheysgradienttierotusmenetelman valilla oli 97 % (644/664) [95 % Cl 95,4-98,2 %].

Pienen poikkeavien tulosten maaran joukossa menetelmien valilla havaittiin, ettd negatiivisten tulosten maara
naytteista, jotka oli otettu soluilla, jotka oli eristetty vakiotiheyssentrifugointimenetelmalla, olivat positiivisia
kaytettdessa T-Cell Select reagenssipakkauksia, ja ne mydhemmin maariteltiin mikrobiologisesti vahvistetuiksi TB-
positiiviksi (n=6). Tdma osoittaa, etta positiivisen valinnan solun eristysmenetelma voi antaa paremman herkkyyden T-
SPOT.TB -testilla.

limoittaminen vakavista haittatapahtumista

Mikali tahan laitteeseen liittyen on esiintynyt vakava haittatapahtuma, siita pitaa ilmoittaa Asiakaspalveluun. Euroopan
unionin jasenmaissa vakavista haittatapahtumista on ilmoitettava myds maasi toimivaltaiselle viranomaiselle
(valtionvirasto, joka on vastuussa in vitro -diagnostisista |dakinnallisistd laitteista). Katso valtionhallinnon
verkkosivustoilta tarkat tiedot yhteyden ottamiseksi toimivaltaiseen viranomaiseen. "Vakava haittatapahtuma” tarkoittaa
mita tahansa tapahtumaa, joka suoraan tai epasuoraan aiheutti, on saattanut aiheuttaa tai saattaisi aiheuttaa seuraavat:

- potilaan, kayttajan tai muun henkilén kuoleman;
- tilapaisen tai pysyvan heikentymisen potilaan, kayttajan tai muun henkildn terveydentilassa;
- vakavan kansanterveydellisen uhkan.

Yhteystiedot

Oxford Immunotec Ltd

143 Park Drive East, Milton Park, Abingdon
Oxfordshire, OX14 4SE, Yhdistynyt kuningaskunta
Puh.: +44 (0) 1235 442780

Sahkoposti: info@oxfordimmunotec.com

Saat tuotteiden tukilataukset ja tekniset lisatiedot verkkosivustoltamme:
www.oxfordimmunotec.com
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Symbolisanasto

Valmistaja

Sisalto riittaa
In vitro -diagnostinen laite
Lampdtilaraja/Varastointilampdtila-alue
Lue kayttdohjeet
Pidettava poissa auringonvalosta

n” testiin

[ec[Rer] EU Valtuutettu edustaja

Viimeinen kayttépaiva/Vanhentumispaiva (Vuosi-Kuukausi-Paiva)
Eranumero
Luettelonumero
Huomio, lue kayttdohjeet

T-SPOT, T-Cell Xtend ja Oxford Immunotec -logo ovat Oxford Immunotec Ltd -yhtion rekisterdityja tavaramerkkeja.
T-Cell Select on Oxford Immunotec Ltd -yhtion tavaramerkki.
AIM-V ja GIBCO ovat Life Technologies Corporation -yhtion rekisterdityja tavaramerkkeja.

T-Cell Xtend -reagenssin ja T-Cell Select -pakkauksen kayttd on suojattu seuraavilla patenteilla: EP2084508,
US9090871, CN101529221, AU2007-303994, JP5992393, IN289117, CA2665205

© 2023, Oxford Immunotec. Kaikki oikeudet pidatetaan.
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Oxford Immunotec Ltd
143 Park Drive East, Milton Park, Abingdon

Oxfordshire, OX14 4SE, Yhdistynyt kuningaskunta
www.oxfordimmunotec.com
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Oxford Immunotec (Ireland)
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