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T-Cell ceoitard,

Do przygotowania oczyszczonych jednojgdrzastych komoérek odpornosciowych bezposrednio z krwi petnej

ULOTKA DO OPAKOWANIA

Do uzytku diagnostycznego in vitro

Niniejsza ulotka dotgczona do opakowania obejmuje stosowanie:

T-Cell Select (Nr katalogowy: TSK.910)
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Przeznaczenie

Zestaw T-Cell Select™ jest przeznaczony do izolowania jednojadrzastych komérek odpornosciowych z prébek
krwi petnej, przy uzyciu systemu separacji opartego na kulkach magnetycznych, do stosowania w komérkowych
testach immunologicznych.

Wprowadzenie

W przypadku komérkowych testéw immunologicznych, takich jak testy immunoenzymatyczne (ELISPOT), komorki
jednojadrzaste krwi obwodowej (PBMC) sg zazwyczaj izolowane przy uzyciu metod wirowania w gradiencie gestosci.
Zestaw T-Cell Select umozliwia izolacie PBMC za pomocg pozytywnej selekcji jednojgdrzastych komoérek
odpornosciowych za pomocg systemu separacji komorek opartego na kulkach magnetycznych. Zastosowanie
systemow separacji magnetycznej umozliwia automatyzacje procesu izolacji komérek, co znacznie skraca czas
potrzebny na przygotowanie probki.

Komorki wyizolowane z krwi przechowywanej przez maksymalnie 54 godziny za pomoca zestawu T-Cell Select dajg
wyniki rbwnowazne z komorkami wyizolowanymi za pomoca wirowania w gradiencie gestosci i odczynnika T-Cell Xtend,
co oceniono w tescie T-SPOT.TB.

Zasada metody

Zastosowanie zestawu T-Cell Select usprawnia logistyke i przeptyw pracy przygotowania PBMC do uzycia w testach
ELISPOT. Zestaw zawiera zastrzezony zestaw odczynnikéw sktadajgcy sie z koncentratu buforowego, przeciwciat i
kulek magnetycznych. Rozcienczony bufor T-Cell Select dodaje sie do prébki krwi peinej, aby utatwi¢ oczyszczanie
komorek i zmniejszy¢ zanieczyszczenie czerwonymi krwinkami, a nastepnie dodaje sie przeciwciata, ktére wigza sie z
komoérkami  odpornosciowymi w probce. Dodanie kulek magnetycznych powoduje tworzenie komplekséw z
przeciwciatami przyczepionymi do komorek odpornos$ciowych. Wiasciwosci magnetyczne kulek sg wykorzystywane
przez odpowiedni system separacji magnetycznej do izolowania PBMC z prébki, tak aby oczyszczone komérki méc
wykorzysta¢ w tescie ELISPOT. Laboratoria powinny zwalidowa¢ metode pozytywnej selekcji na swoim wiasnym
sprzecie, w tym na odpowiednich objeto$ciach krwi i liczbie cykli, w ktérych probki sg wystawione na dziatanie magnesu.

Prébka krwi petnej Doda¢ bufor, przeciwciato 1 Dodac kulki magnetyczne, Podczas dziatania pola Oczyszczone PBMC
i 2. Przeciwciata wiazg sie z ktore wiaza sie z magnetycznego, kompleksy przeniesione do czystej
PBMC. kompleksami przeciwciata- kulki magnetyczne- probdwki i zawieszone w
PBMLC. przeciwciata-PBMC zostaja pozywce
odseparowane od
pozostatych sktadnikéw
probki.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

1.

3.

10.
11.
12.
13.
14.
15.
. Nie uzywac, jesli ptyn w fiolkach jest przebarwiony lub wytracit sie.
17.

Wytgcznie do diagnostyki in vitro.

Tylko do uzytku profesjonalnego; operatorzy muszg zostac przeszkoleni w zakresie tej procedury.

Prébki krwi nalezy traktowacC jako potencjalnie niebezpieczne. Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas
obchodzenia sie z materiatem pochodzenia ludzkiego.

Postepowanie z probkami krwi petnej i sktadnikami testu podczas stosowania, przechowywania i usuwania
powinno odbywac sie zgodnie z procedurami okreslonymi w odpowiednich krajowych wytycznych lub
przepisach dotyczacych bezpieczenstwa biologicznego.

Wszelkie odstepstwa od zalecanych procedur pipetowania, technik przemywania, czaséw inkubacji i/lub
temperatur moga wptywaé na wyniki testu.

Nie pobierac¢ krwi do probéwek do pobierania krwi z dodatkiem EDTA.

Nie przechowywac¢ w lodéwce ani nie zamrazaé probek krwi petnej. Przechowywac i transportowaé prébki krwi
do laboratorium w temperaturze od 18 do 25°C.

Nie rozcienczaé ani nie dodawacé innych sktadnikéw bezposrednio do odczynnikéw T-Cell Select poza tymi,
ktére opisano w instrukcji dotgczonej do opakowania.

Przed uzyciem zestawu T-Cell Select nalezy zweryfikowaé kazdy sprzet laboratoryjny zgodnie z protokotem
laboratorium.

Do pobierania prébek krwi zylnej nalezy uzywac wytgcznie pojemnikéw jednorazowego uzytku.

Nie mieszac roznych odczynnikow z réznych partii w jednej prébce pacjenta.

Nie uzywacé po uptywie daty waznosci.

Nie uzywacé z prébka krwi petnej, ktéra byta przechowywana dtuzej niz 54 godziny.

Podczas korzystania z tego produktu nalezy stosowaé techniki aseptyczne.

Nie uzywag, jesli fiolki wydajg sie by¢ uszkodzone lub juz otwarte.

Przeciwciato 1 i Przeciwciato 2 zawierajg potencjalnie zakazne substancje pochodzenia zwierzecego. W
prawidtowych warunkach uzytkowania substancje te nie majg kontaktu z uzytkownikiem.

Dostarczone materialy

Kazde pudetko zawiera:

Zestaw testowy na 144 oznaczenia*

Odczynnik llosé
Koncentrat buforowy (BU.910) 1 x50 ml
Przeciwciato 1 (AC.910) 3x2ml
Przeciwciato 2 (AH.910) 3x2ml
Kulki magnetyczne (BR.910) 1x 10 mi

*Prosze zapoznac sie z sekcjg Ograniczenia, aby zapoznac sie z wazng uwagg dotyczgcg ilosci testowej na zestaw

Przechowywanie i stabilnosé

Przechowywac nieotwarte zestawy T-Cell Select w temperaturze od 2 do 8°C do daty waznosci podanej na opakowaniu.
Otwarte i ponownie zamkniete fiolki z odczynnikami T-Cell Select nalezy przechowywa¢ w temperaturze od 2 do 8°C i
zuzy¢ w ciggu 4 tygodni od otwarcia, chyba Ze ten okres przekracza date waznosci umieszczong na opakowaniu. Nie
mieszac sktadnikdw z réznych serii zestawdw.

Sprzet i materialy wymagane, ale niedostarczane

1.

arwd

Probéwki do pobierania krwi; zaleca sie stosowanie probéwek z heparyng litowg lub sodowg lub probdéwki z
cytrynianem sodu.

Woda destylowana lub dejonizowana.

Sterylna pozywka do hodowli komérkowych bez surowicy, taka jak Gibco® AIM-V® Medium.

RPMI 1640 Medium.

Odpowiedni sprzet do oczyszczania przy uzyciu kulek magnetycznych powinien by¢ zatwierdzony przez
laboratorium, taki jak:

- Instrument z zanurzong gtowicg preta magnetycznego, kompatybilny z mikroptytka gteboko-dotkowg

- Magnes blokowy z wnekg na probéwke

- Podstawa magnetyczna do ptytek, kompatybilna z mikroptytkami gteboko-dotkowymi
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6. Probdéwkilub pojemniki zgodne z laboratoryjnym systemem separacji magnetycznej.
7. Pipety i sterylne koncéwki do pipet.

8. Minutnik.

9. Komora laminarna bezpieczenstwa biologicznego 2 (BL 2) (zalecana).

Procedura

Poszczegodlne laboratoria powinny zweryfikowaé swoje procedury pobierania i rozdzielania jednojadrzastych komoérek
odpornosciowych w celu uzyskania ich wystarczajgcej liczby. Ta procedura obejmuje metode izolacji T-Cell Select do
uzytku ze sprzetem zatwierdzonym laboratoryjnie. Objetos¢ krwi na prébke nalezy zweryfikowa¢ za pomocg uzywanego
sprzetu. Kroki 11, 12 i 16 (oraz wszelkie dodatkowe cykle ekspozycji magnetycznej) mozna zoptymalizowa¢ pod katem
stosowanego ukfadu magnetycznego w przewidzianych czasach. Walidacja powinna zapewni¢ wyizolowanie
odpowiednich ilosci PBMC do uzycia w wymaganym tescie ELISPOT.

Uwagi:

Ponizsze czynnosci nalezy wykona¢ stosujgc zasady Dobrej Praktyki Laboratoryjnej. Przed uzyciem upewnij sie, ze
wszystkie odczynniki majg temperature pokojowa.

—_

13.

14.
15.

16.

17.

18.
19.

Doktadnie wymieszaj prébke krwi.

Przenie$ krew do pojemnika kompatybilnego z systemem separacji magnetycznej twojego laboratorium.
Zazwyczaj stosuje sie 3,5-5 ml krwi na probke w celu uzyskania wystarczajgcej liczby komorek do wykorzystania
w procedurach ELISPOT.

Rozcienczy¢ T-Cell Select Buffer Concentrate w wodzie destylowanej lub dejonizowanej w stosunku 2:3,
koncentrat buforu: woda destylowana lub dejonizowana.

Dodac rozcienczony bufor T-Cell Select Buffer do petnej krwi w stosunku 1:7, bufor: krew.

Dodac¢ 10 pl przeciwciata 1 na ml objetosci potgczonej krwi petnej i buforu.

Dodac¢ 10 ul przeciwciata 2 na ml objetosci potgczonej krwi petnej i buforu.

Doktadnie wymieszac prébke.

Inkubowac probke przez 15 minut w temperaturze pokojowe;.

Doktadnie wymieszac¢ kulki magnetyczne bezposrednio przed uzyciem. Dodac¢ 15 pl kulek magnetycznych na
ml krwi petnej i buforu.

. Delikatnie wymieszac¢ probke.
. Inkubowac probke przez 15 minut w temperaturze pokojowej, mieszajgc co najmniej co 5 minut.
. Wystawi¢ prdobke na dziatanie odpowiedniego magnesu na co najmniej 10 minut (Uwaga: czas inkubacji nalezy

zweryfikowac w pofgczeniu z zastosowanym systemem magnesow). Komorki znakowane przeciwciatami beda
migrowac w kierunku magnesu.

Odrzuci¢ supernatant zgodnie z procedurg laboratoryjng, uwazajgc jednoczesnie, aby zachowaé kulki z
przyczepionymi komorkami, ktére migrowaty do magnesu.

Usung¢ probke z pola magnetycznego.

Do pozostatych komérek doda¢ objetosé¢ RPMI réwng pierwotnej objetosci petnej krwi i buforu do lizy.
Wymieszac¢, aby ponownie zawiesi¢ probke.

Wystawi¢ probke na dziatanie odpowiedniego magnesu na co najmniej 10 minut (Uwaga: czas inkubacji nalezy
zweryfikowac¢ w pofgczeniu z zastosowanym systemem magnesoéw). Komorki znakowane przeciwciatami bedg
migrowac w kierunku magnesu.

Odrzuci¢ supernatant zgodnie z procedurg laboratoryjng, uwazajgc jednoczesnie, aby zachowac kulki z
przyczepionymi komorkami, ktére migrowaty do magnesu.

Usungc¢ probke z pola magnetycznego.

Doktadnie ponownie zawiesi¢ probke w pozywce AIM-V, aby uzyskac¢ kohcowe stezenie komdrek co najmniegj
2,5 x 108/ml. Prébka jest gotowa do zliczania komorek i uzycia w procedurach ELISPOT (Uwaga: prébka moze
by¢ wystawiona na dziatanie magnesu przez dodatkowe cykle przed dodaniem pozywki AIM-V, jesli wiecej cykli
zostato zwalidowanych przy uzyciu systemu magnetycznego).

Uwaga: Poszczegdlne laboratoria powinny zweryfikowaé swoje procedury pobierania i rozdzielania jednojgdrzastych
komorek krwi obwodowej w celu uzyskania wystarczajgcej liczby komoérek. Laboratoria muszg walidowaé swoje
systemy separacji magnetycznej i wszelkie inne sprzety stosowane w procedurze izolacji komérek. Zaleca sie:

W przypadku dzieci w wieku do 2 |at nalezy stosowac jedng probowke pediatryczng o pojemnosci 2 mil.

o W razie potrzeby komorki pacjenta mozna potaczyc¢, aby uzyskac¢ wystarczajgcg liczbe komérek z wielu
probéwek z krwig, ktére zostaty pobrane i przetworzone w ciggu 54 godzin.

o Zwykle w przypadku osdb dorostych i dzieci w wieku powyzej 2 lat z prawidtowg odpornoscig
wystarczajgca liczba komorek do przeprowadzenia procedur komorkowych testéw immunologicznych
mozna uzyskac z 3,5 ml probek petnej krwi.
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Ograniczenia

1. Chociaz zestaw T-Cell Select jest przeznaczony do przeprowadzenia 144 oznaczen, liczba ktére kazde
laboratorium jest w stanie wykonaé za pomocg jednego zestawu, bedzie sie r6zni¢. Wiele zmiennych wptywa na
iloé¢ potrzebnych odczynnikéw, a tym samym na liczbe testow obstugiwanych przez kazdy zestaw. Takie zmienne
mogg obejmowac uzywany sprzet laboratoryjny, poczatkowg objeto$¢ krwi i liczbe cykli, w ktérych prébki sg
wystawione na dziatanie magnesu.

2. Zestaw T-Cell Select jest przeznaczony do izolacji komoérek jednojgdrzastych z petnej krwi do stosowania w
procedurach komérkowych testéw immunologicznych. Sam w sobie nie jest testem diagnostycznym. Wyniki testu
nalezy interpretowac w potgczeniu z wynikami stosowanego testu diagnostycznego.

Kontrola jakosci

e Testy wewnetrzne nie wykazaty istotnej réznicy w populacjach jednojgdrzastych komérek odpornosciowych
uzyskanych z prébki krwi petnej przy uzyciu zestawu T-Cell Select w poréwnaniu z metodami rozdziatu w
gradiencie gestosci.

e W ramach kontroli jakosci poszczegdlnych laboratoriéw nalezy zaprojektowac i zwalidowa¢ metody separacji
magnetycznej i liczenia komorek, aby zapewni¢ uzyskanie wystarczajgcej liczby jednojadrzastych komérek
odpornosciowych do odpowiedniego testu diagnostycznego.

e Nalezy uwzgledni¢ odpowiednie kontrole dodatnie i ujemne, aby zapewnié¢, ze komoérki jednojgdrzaste
przygotowane na drodze separacji magnetycznej zapewniajg oczekiwane wyniki w tescie diagnostycznym.

Charakterystyka wydajnosci

Przeprowadzono badania kliniczne w celu wykazania skutecznosci testu T-SPOT.TB przy uzyciu komorek
wyizolowanych zestawem T-Cell Select z krwi przechowywanej do 54 godzin po nakiuciu zyly. Rozdzielone probki
przetwarzano przy uzyciu zestawu T-Cell Select (czas przechowywania 0-54 godzin) i wirowania w gradiencie gestosci
(czas przechowywania 0-32 godzin).

Ogodlna zgodnos¢ danych z badan klinicznych miedzy testem T-SPOT.TB wykonanym przy uzyciu zestawu odczynnikéw
T-Cell Select, a metody rozdziatu w gradiencie gestosci wyniosta 97% (644/664) [95% CI 95,4-98,2%].

WSsrdd niewielkiej liczby niezgodnych wynikéw miedzy metodami zaobserwowano, ze szereg wynikdéw ujemnych z probek
z komorkami wyizolowanymi metodg wirowania w gradiencie gestosci, ktére byly dodatnie przy uzyciu zestawdw
odczynnikéw T-Cell Select, zostato nastepnie uznanych za mikrobiologicznie potwierdzone dodatnie wyniki gruzlicy
(n=6). Wskazuje to, ze metoda izolacji komoérek z pozytywng selekcjg moze zapewnic lepszg czuto$é testu T-SPOT.TB.

Zgtaszanie powaznych incydentow

Jezeli doszto do powaznego incydentu zwigzanego z tym urzadzeniem, nalezy to zgtosi¢ do Dziatu Obstugi Klienta. W
krajach Unii Europejskiej powazne incydenty nalezy rowniez zgtasza¢ witasciwemu organowi (departamentowi
rzgdowemu odpowiedzialnemu za wyroby medyczne do diagnostyki in vitro) w swoim kraju. Szczegoétowe informacje o
tym, jak skontaktowac sie z wlasciwym organem, mozna znalez¢ na stronie internetowej swojego rzadu. ,Powazny
incydent” oznacza kazdy incydent, ktéry bezposrednio lub posrednio doprowadzit, moégt doprowadzié¢ lub mogt
doprowadzi¢ do:

- Smier¢ pacjenta, uzytkownika lub innej osoby;
- czasowe lub trwate powazne pogorszenie stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika lub innej osoby;
- powazne zagrozenie zdrowia publicznego.

Dane kontaktowe

Oxford Immunotec Ltd

143 Park Drive East, Milton Park, Abingdon
Oxfordshire, OX14 4SE, UK

Tel.: +44 (0) 1235 442780

Email: info@oxfordimmunotec.com

Aby uzyska¢ pomoc dotyczgca produktéw i informacje techniczne, odwiedz naszg witryne internetowa;:
www.oxfordimmunotec.com
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Stowniczek symboli

é Uzy¢ do/data waznosci (rok-miesigc-dzien)
Numer serii

Numer katalogowy

A Uwaga, patrz instrukcja uzycia

wl Producent

\% Wystarczajgce do przeprowadzenia badan ,n”
VD Urzadzenie do diagnostyki in vitro

1 Ograniczenie temperatury/Przechowywaé pomiedzy
Nalezy zapoznac¢ sie z instrukcjg uzycia

& Trzymac z dala od $wiatta stonecznego

[Ec [REP] Autoryzowany przedstawiciel UE

T-SPOT, T-Cell Xtend i logo Oxford Immunotec sg zastrzezonymi znakami towarowymi firmy Oxford Immunotec Ltd.
T-Cell Select jest znakiem towarowym firmy Oxford Immunotec Ltd.
AIM-V i GIBCO s3 zastrzezonymi znakami towarowymi firmy Life Technologies Corporation.

Stosowanie odczynnika T-Cell Xtend i zestawu T-Cell Select jest chronione nastepujgcymi patentami: EP2084508,
US9090871, CN101529221, AU2007-303994, JP5992393, IN289117, CA2665205

© 2023, Oxford Immunotec Limited. Wszelkie prawa zastrzezone.

s Producent:

Oxford Immunotec Ltd

143 Park Drive East, Milton Park, Abingdon
Oxfordshire, OX14 4SE, Wielka Brytania
+44(0)1235 442796
www.oxfordimmunotec.com

[Ec Tree] Autoryzowany przedstawiciel UE:
Oxford Immunotec (Irlandia)

Unit 3d North Point House, North Point
Business Park, New Mallow Road, Cork, T23

AT2P Irlandia
Numer wersji Data wydania | Modyfikacje
1-6 Szczegoly dostepne  na zyczenie w Oxford Immunotec.
7 Marzec 2023 Pierwsze ttumaczenie j PI-TS-IVD-UK-V7
8 Grudzien 2023 Usuniecie z logo nazwy "a PerkinElmer
company"
Oxford Immunotec, Ltd.
QOO0 Oxfo rd 143 Park Drive East, Milton Park,
O@0O Abingdon, Oxfordshire. OX14 4SE. Wielka
SO0 Immunotec Brytania

Tel. +44 (0) 1235 442780
Fax: +44 (0) 1235 442781
www.oxfordinnmunotec.com
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