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Dogrudan tam kandan saflastiriimis mononikleer bagisiklik hicrelerinin hazirlanmasinda kullanim igin

KULLANIM KILAVUZU

In Vitro Tanida Kullanim igin

Bu kilavuz, asagidakilerin kullanimini kapsar:
T-Cell Select (Katalog numarasi: TSK.910)
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Kullanim amaci

T-Cell Select™ reaktif kiti, hiicre aracili bagisikhk testlerinde kullaniimak Gzere manyetik boncuk bazl hicre ayirma
sistemi yoluyla pozitif segim kullanilarak tam kandan monontkleer bagisiklik hiicrelerinin izolasyonu igin tasarlanmistir.

Girig

Enzime bagl imminospot (ELISPOT) testleri gibi hiicre aracili bagisiklik testleri igin periferik kan mononukleer hiicreleri
(PBMC'ler) tipik olarak yogunluk gradyanl santrifiijleme yéntemleri kullanilarak izole edilir. T-Cell Select reaktif kiti,
PBMC'lerin manyetik boncuk bazli hiicre ayirma sistemi ile mononukleer bagdisiklik hiicrelerinin pozitif segimi
kullanilarak izole edilmesini saglar. Manyetik ayirma sistemlerinin kullaniimasi hiicre izolasyon igleminin otomasyonunu
mumkdin kilar ve bu da numune hazirlama igin gereken zamani 6nemli élglide azaltir.

T-Cell Select reaktif kiti kullanilarak 54 saate kadar saklanan kandan izole edilen hiicreler, T-SPOT®.TB testinde
degerlendirildigi Gzere yogunluk gradyanli santrifiijleme ve T-Cell Xtend® reaktifi kullanilarak izole edilenlere esdeger
sonuglar verir.

Yontem Prensibi

T-Cell Select reaktif kitinin kullanimi, ELISPOT testlerinde kullanim igin PBMC'leri hazirlama lojistigini ve is akigini
iyilestirir. Kit, tampon konsantresi, antikorlar ve sliper paramanyetik boncuklardan olusan tescilli bir reaktif seti igerir.
Hucre saflastirmasini kolaylastirmak ve kirmizi kan hiicresi kontaminasyonunu azaltmak i¢in tam kan numunesine,
seyreltiimis T-Cell Select tamponu eklenir ve ardindan numunedeki gerekli badisiklik hlcrelerine baglanan antikorlar
eklenir. Stiper paramanyetik boncuklarin eklenmesi, bagisiklik hiicrelerine bagh antikorlarla bilesiklerin olusmasina
neden olur, PBMC'leri, ELISPOT testinde kullaniimak lizere numuneden uygun valide edilmis bir manyetik ayirma
sisteminin yardimiyla izole etmek i¢in boncuklarin manyetik 6zelliklerinden yararlanilir. Laboratuvarlar; pozitif se¢im
yontemininin yanisira uygun kan hacimlerini ve numunelerin miknatisa maruz kalacagi dongu sayisini kendi 6zel
ekipmanlarinda valide etmelidir.
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‘Numune miknatisa maruz

Tam kan Ca{/§ma tamp_onu v_e Bpncuk Reaktifi kaldiginda, boncuk-immiin Mononikleer immiin
numunesi ile Antikor 1 ve 2’yi ekleyin. ekleyin. Antikor ortamli hiicre bilesigi miknatisa hicreler miknatistan
baslayin. Antikorlar mononiikleer boncuk-immdin hiicre yénelerek numunenin geri ayrilir ve tekrar

immiin hiicrelere bilesigi olusacaktir. kalanindan ayrilacaktir. stspanse edilir.

baglanacaktir.
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Uyarilar ve Onlemler

—_

. Yalnizca in vitro tanida kullanim igindir.

2. Yalnizca profesyonel kullanim igindir; kullanicilar bu prosedir konusunda egitilmelidir.

3. Kan numuneleri potansiyel olarak tehlikeli kabul edilmelidir, insan kaynakh malzeme ile galigirken dikkatli
olunmalidir.

4. Kullanim, saklama ve imha sirasinda tam kan numunelerinin ve test bilesenlerinin islenmesi, ilgili ulusal biyolojik
tehlike glvenlik yonergeleri veya yonetmeliklerinde tanimlanan prosedirlere uygun olmalidir.

5. Pipetleme, yikama teknikleri, sicakliklar, inkiibasyon siireleri ve/veya 6nerilen prosedurlerden herhangi bir sapma
test sonuglarini etkileyebilir.

6. EDTA'll kan alma tiplerinde kan toplamayin.

7. Tam kan numunelerini sogutmayin veya dondurmayin. Kan numuneleri saklanirken ve laboratuvara nakledilirken
18 ve 25°C arasindaki bir sicaklikta tutulmalidir.

8. T-Cell Select reaktiflerini bu belgedeki talimatlara aykiri olarak seyreltmeyin veya bu reaktiflere dogrudan baska
bilesenler eklemeyin.
9. T-Cell Select reaktif kitini kullanmadan 6nce laboratuvar ekipmanlarini laboratuvarin protokold araciligiyla valide
edin.
10. Vendz kan numunesi alimi igin yalnizca tek kullanimlik kaplar kullanin.
11. Farkh lotlardan farkli reaktifleri tek bir hasta numunesinde karistirmayin.
12. Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.
13. 54 saatten fazla saklanmigs bir tam kan numunesi ile kullanmayin.
14. Bu Urdnu kullanirken aseptik teknikleri kullanin.
15. SQiseler hasar gérmusse veya agilmigsa kullanmayin.
16. Siselerdeki sivinin rengi bozulmussa veya sivi ¢okelmisse kullanmayin.
17. Antikor 1 ve Antikor 2, potansiyel olarak bulasici olan hayvan kaynakli maddeler igerir.
Normal kosullarda, bu maddeler kullanici ile temas etmemektedir.

Saglanan Malzemeler
Her kutu sunlar icerir:

Reaktif Miktari
Tampon Konsantresi (BU.910) [1x50 mL
Antikor 1 (AC.910) 3x2 mL
Antikor 2 (AH.910) 3x2 mL
Boncuk Reaktifi (BR.910) 1x10 mL

144 test kiti*

*Lutfen kit basina test miktarina iliskin dnemli bir not igin Sinirlamalar
bélimuine bakin.

Saklama ve Stabilite

Acilmamis T-Cell Select kitlerini kutuda gdsterilen son kullanma tarihine kadar 2 ila 8°C'de saklayin. T-Cell Select
reaktiflerinin acilmis ve yeniden kapatiimis siselerini 2 ila 8°C'de saklayin ve bu sure kutunun tzerindeki son kullanma
tarihini gegmedikge agildiktan sonra 4 hafta iginde kullanin. Bilesenleri farkli kit lotlari arasinda karistirmayin.

Gerekli Olan Ancak Saglanmayan Ekipman ve Malzemeler

arODN -~
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Kan alma tipleri: lityum veya sodyum heparin tiiplerinin veya sodyum sitrat tiplerinin kullaniimasi énerilir.

Distile veya deiyonize su.

Gibco® AIM-V® Medium gibi steril serumsuz hiicre kultirt ortami.

RPMI 1540 Medium.

Asagidakiler gibi uygun manyetik parcacik saflastirma ekipmaninin kullanimi laboratuvar tarafindan valide edilmelidir:
- Derin kuyucuklu mikroplaka ile kullanima uygun suya daldirilabilir bir manyetik cubuk bagl alet
- Test tipl bosluguna sahip bir blok miknatis
- Derin kuyucuklu mikroplaka ile kullanima uygun bir plaka miknatis tabani.

. Laboratuvarin manyetik ayirma sistemiyle uyumlu tipler veya kaplar.

Pipetler ve steril pipet uglari.
Laboratuvar saati.

Biyoguvenlik Diizeyi 2 (BL 2) kabin (6nerilir).
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Prosediir

Bireysel laboratuvarlar, yeterli miktara ulasabilmek i¢cin mononukleer bagisiklik hiicrelerinin toplanmasi ve ayriimasi
prosedirlerini valide etmelidir. Bu prosediir, laboratuvar onayli ekipmanla kullanim i¢in T-Cell Select izolasyon
yéntemini géstermektedir. Numune basina kan hacmi, kullanilan ekipmanla valide edilmelidir. 11, 12 ve 16. adimlar
(ve herhangi bir ek manyetik maruz kalma doéngusu), saglanan zamanlamalar dahilinde kullanilan manyetik sistem
icin optimize edilebilir. Validasyon, gerekli ELISPOT testinde kullanim igin uygun miktarlarda PBMC'nin izole
edilmesini saglamaldir.

Not: Asagidaki adimlar, lyi Laboratuvar Uygulamalari ilkeleri kullanilarak gergeklestiriimelidir. Kullanmadan énce
tim reaktiflerin oda sicakliginda oldugundan emin olun.

1. Kan numunesini iyice karigtirin.
2. Kani, laboratuvarinizin manyetik ayirma sistemiyle uyumlu bir kaba alin. ELISPOT prosedurlerinde kullaniimak
Uzere yeterli sayida hicre elde etmek icin tipik olarak numune basina 3.5-5 mL kan kullanilir.
3. T-Cell Select Tampon Konsantresini distile veya deiyonize suda 2:3 oraninda seyreltin, tampon konsantresi:
distile veya deiyonize su.
4. Seyreltilmis T-Cell Select Buffer'i tam kana 1:7 oraninda, bu oran tampon: kan olacak sekilde ekleyin.
Tam kan ve tamponun birlesik hacminin mL'si basina 10 yL Antikor 1 ekleyin.
Tam kan ve tamponun birlesik hacminin mL'si basina 10 yL Antikor 2 ekleyin.
Numuneyi iyice karistirin.
Numuneyi oda sicakliginda 15 dakika inkiibe edin.
. Boncuk Reaktifini kullanimdan hemen 6nce iyice karistirin. Tam kan ve tamponun birlesik hacminin mL'si basina
15 pL Boncuk Reaktifi ekleyin.
10. Numuneyi yavascga karistirin.
11. Numuneyi en az 5 dakikada bir karistirarak oda sicakliginda 15 dakika inkiibe edin.
12.Numuneyi en az 10 dakika boyunca uygun bir miknatisa maruz birakin (Not: inklibasyon siresinin, kullanilan

miknatis sistemi ile birlikte valide edilmesi gerekir). Antikor “isaretli | hticreler miknatisa dodru hareket edecektir.
13. Sdpernatanti, hareketi sonucunda miknatisa baglanan hicreleri tagsiyan boncuklari disirmemeye dikkat ederek
laboratuvar proseduriiniize gére imha edin.
14. Numuneyi manyetik alandan ¢ikarin.
15. Tam kanin ve seyreltiimis T Cell Select tamponunun orijinal hacmine esit bir hacimde RPMI ekleyin.

Numuneyi yeniden siispansiyon haline getirmek igin karistirin.
16. Numuneyi en az 10 dakika slreyle uygun bir miknatisa maruz birakin (Not: inkiibasyon siresinin, kullanilan
miknatis sistemiyle birlikte valide edilmesi gerekir). Antikor isaretli hiicreler miknatisa dogru hareket edecektir.
17. Slpernatanti, hareketi sonucunda miknatisa baglanan hiicreleri tasiyan boncuklari disirmemeye dikkat ederek
laboratuvar prosedurinize goére imha edin.
18. Numuneyi manyetik alandan ¢ikarin.
19. En az 2.5 x 106/mL'lik bir nihai hiicre konsantrasyonu elde etmek i¢cin numuneyi AIM-V ortaminda iyice slispanse
edin. Numune, hiicre sayimi ve ELISPOT prosedurlerinde kullanim i¢in hazirdir (Not: miknatis sistemiyle daha fazla
dongu valide edilmigsse numune AIM-V ortami eklenmeden dnce ek donguler icin miknatisa maruz birakilabilir).

© NGO

Not: Bireysel laboratuvarlar, yeterli hiicre sayisini elde etmek igin mononukleer bagisiklik hicrelerinin toplanmasi ve
ayrilmasi prosedurlerini valide etmelidir. Laboratuvarlar, manyetik ayirma sistemlerini ve hticre izolasyon
prosedurunde kullanilan diger ekipmanlari valide etmelidir. Bu baglamda asagidakiler tavsiye edilir:

-Hastanin hucreleri; yeterli miktarda hiicre elde etmek Uzere gerekirse icerdigi kan 54 saat igcinde toplanip
islenmis olan birden fazla tiip kullanilmasi suretiyle bir havuzda toplanabilir.

- Tipik olarak, bagisikligi yeterli yetigkinler ve 2 yasindan buyulk c¢ocuklarda, hicre aracili bagisiklik testi
prosedurlerini yaratmek icin yeterli hiicre miktari, 3.5 mL tam kan numunesinden elde edilebilir.
2 yas alti gcocuklarda bir adet 2 mLlik pediatrik tip kullaniimaldir.
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Sinirlamalar

1. T-Cell Select reaktif kitlerinin 144 test icin yeterli oldugu belirtilse de her laboratuvarin her kit ile gergeklestirebilecegi
test sayisi farklilik gésterecektir.
intiyag duyulacak reaktif miktari ve dolayisiyla her kit tarafindan desteklenen test sayisi gesitli faktérlerden etkilenir.
Bu tur degiskenler, kullanilan laboratuvar ekipmanini, kanin baslangi¢ hacmini ve numunelerin miknatisa
maruz birakildigi ddngu sayisini igerebilir.
2. T-Cell Select reaktif kiti, mononukleer hicrelerin hiicre aracili immunolojik test prosedurlerinde kullanilmak Uzere tam
kandan izole edilmesi amaciyla tasarlanmistir. Kendi basina bir tani testi degildir. Test sonuglari, kullanilan tani testinin
sonuglariyla birlikte yorumlanmaldir.

Kalite kontrol

e Kurum ici testler, yogunluk gradyanh ayirma yontemlerine kiyasla T-Cell Select reaktif kiti kullanilarak tam
kandan elde edilen mononikleer immun hiicre poptlasyonlarinda énemli bir fark géstermemistir.

o Bireysel laboratuvarlarin kalite kontrol faaliyetlerinin bir parcasi olarak, ilgili tani testi icin yeterli miktarda
mononukleer bagisiklik hiicresi elde edilebilmesini saglamak Gizere manyetik ayirma ve hiicre sayma
yontemleri tasarlanmali ve valide edilmelidir.

e Bir tani testinde manyetik ayirma yoluyla hazirlanan monontkleer hiicrelerden istenen performansi elde
edebilmek icin ilgili pozitif ve negatif kontroller de slrece dahil edilmelidir.

Performans Ozellikleri

T-SPOT.TB testinin performansini gdstermek lizere hem yliksek hem de diisiik endemik ortamda venepunkturdan
sonra 54 saate kadar saklanan kandan T-Cell Select reaktif kiti ile izole edilen hicreler kullanilarak klinik galismalar
yapilmigtir.

Bolunmis numuneler, T-Cell Select reaktif kiti (0-54 saat saklama siresi) ve yodunluk gradyanli

santrifijleme (0-32 saat saklama siresi) kullanilarak iglenmistir.

T-SPOT.TB testi, T-Cell Select reaktif kiti ve yogunluk gradyan ayirma ydntemi arasindaki klinik ¢galisma verilerinin
genel uyumu %97 (644/664) [%95 Cl %95.4-98.2] bulunmustur.

Yontemler arasindaki az sayida uyumsuz sonug arasinda, standart yogunluk santrifijleme ydntemiyle izole edilen
hiicrelere sahip numunelerden alinan bir dizi negatif sonucun T-Cell Select reaktif kitleri kullanildiginda pozitif oldugu ve
bunlarin T olan daha sonra mikrobiyolojik olarak da TB pozitif (n=6) olarak belirlendigi gdzlemlenmistir,

Bu, pozitif se¢im hicre izolasyon yonteminin T-SPOT.TB testinde gelismis hassasiyet sadlayabilecegini gosterir.

Ciddi Olaylarin Bildirilmesi

Bu cihazla ilgili ciddi bir olay meydana geldiyse, Miisteri Hizmetlerine bildiriimelidir. Avrupa Birligi Uye Devletlerinde,
ciddi vakalar ayrica llkenizdeki yetkili makama (in vitro tani amagl tibbi cihazlardan sorumlu devlet dairesi)
bildirilmelidir. Yetkili makaminizla nasil iletisime gegecedinize iliskin ayrintilar igin lutfen devletinizin web sitesine bakin.
'Ciddi bir olay', dogrudan veya dolayli olarak asagidakilere yol agan, agmis olabilecek veya agabilecek herhangi bir olay
anlamina gelir:

- Bir hastanin, kullanicinin veya bagka bir kiginin 6lim;
- Bir hastanin, kullanicinin veya baska bir kiginin saghk durumunun gegici veya kalici olarak ciddi sekilde bozulmasi;
- Ciddi bir halk saghg: tehdidi.

iletigim bilgileri

Oxford Immunotec Ltd 143 Park Drive
East, Milton Park, Abingdon Oxfordshire,
0X14 4SE, Birlesik Krallik

Tel.: +44 (0) 1235 442780

E-posta: info@oxfordimmunotec.com

Uriin destegi yuklemeleri ve daha fazla teknik bilgi igin litfen web sitemizi ziyaret edin:
www.oxfordimmunotec.com
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Semboller Sézlugi

8 Son kullanma tarihi (Yil-Ay-Giin)
Lot Lot numarasi

Katalog numarasi

A Dikkat, kullanim talimatlarina bakin
ul Uretici firma

\74 "n" sayida test icin yeterli

In vitro tani cihazi

1 Sicaklik sinirlamasi / Bu sicaklik araliinda saklayin
(] Kullanim talimatlarina bakin

x Glnes I1s1§indan uzak tutun

[Ec [ReP] AB Yetkili Temsilcisi

T-SPOT, T-Cell Xtend ve Oxford Immunotec logosu, Oxford Immunotec Ltd.'nin tescilli
ticari markalaridir.

T-Cell Select, Oxford Immunotec Ltd.'nin ticari markasidir.

AIM-V ve GIBCO, Life Technologies Corporation'in tescilli ticari markalaridir.

T-Cell Xtend reaktifi ve T-Cell Select kitinin kullanimi asagidaki patentlerle
korunmaktadir: EP2084508, US9090871, CN101 529221, AU2007-303994,
JP5992393, IN289117, CA2665205

© 2023, Oxford Immunotec. Her hakki saklidir.

ul Uretici:

Oxford Immunotec Ltd

143 Park

Drive East, Milton Park, Abingdon

Oxfordshire, 0X14 4SE, Birlesik Krallk
www.oxfordimmunotec.com

AB Yetkili Temsilcisi:

Oxford Immunotec (Ireland)
3d North Point House,
North Point Business Park,
New Mallow Road Cork,
T23AT2P irlanda

Cumhuriyeti
Revizyon Verilig tarihi Degisiklikler
numarasi
1-6 Ayrintilar, Oxford Immunotec'ten talep edilebilir.
7 Nisan 2023 | PI-TS-IVD-TK-V7'nin ilk gevirisi
Oxford Immunotec Ltd.
Q00
143 Park Drive East, Milton Park,
0.0 OXfO rd Abingdon, Oxfordshire, OX14 4SE, Biresik Krallik . c €
| t Tel: +44 (0)1235 442780
oooImmunotecC Fax: +44 (0)1235 442781

www.oxfordimmunotec.com
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