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PRIBALOVA INFORMACE

Pro diagnostické pouziti in vitro

Tato pfibalova informace se vztahuje na pouZiti:

T-Cell Xtend (katalogové Cislo: TTK.610)
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Pouziti
Cinidlo T-Cell Xtend je uréeno k pouZiti pti pripravé purifikovanych T bunék z plné krve. Cinidlo

laboratofim umoznuje izolaci lymfocytli z plné krve pro analyzu komeréni metodou ELISPOT v dobé
az 32 hodin po venepunkci.

Uvod

Techniky ELISPOT jsou obecné validovany pro zpracovani vzorkd krve béhem 8 hodin po venepunkci.
Toto ¢asové rozmezi pro manipulaci s krvi miize mit omezuijici vliv na postup prace pfi provadéni testu
laboranty. Zahrnuti €inidla T-Cell Xtend do procesu ELISPOT vede ke zvySené flexibilité laboratofe.
Vzorky krve je mozno prepravovat a/nebo skladovat pfes noc, aniz by to mélo vliv na funkci nebo vykon
T bunék.

Princip metody

Pouziti ¢inidla T-Cell Xtend, jako pomlicky pfi separaci lymfocytd z piné krve, zlepSuje logistiku
provadéni testu ELISPOT u skladovanych vzorkd. T buriky izolované z krve skladované pfes noc
vykazuji v testu ELISPOT snizenou odpovéd na stimulaci antigeny, ale to je zplUsobeno hlavné
kontaminaci bunécnych populaci ve vrstvé perifernich krevnich mononuklearnich bunék (PBMC).
Cinidlo T-Cell Xtend obsahuje bispecifické monoklonalni protilatky, které jsou zaméfené proti
markerdm na povrchu bunék vybranych leukocyttl a erytrocyti. Cinidlo T-Cell Xtend navzajem spojuje
vybrané leukocyty s erytrocyty, coz zvySuje hustotu zvolenych bunék. PouZije-li se hustotni gradient v
prubéhu extrakce FICOLL, zUstavaji oznacené leukocyty separovany ve vrstvé erytrocytu, oddélené
od vrstvy PBMC. Neoznacené bunky, v€etné T bunék a bunék prezentujicich antigen jsou obsazeny
ve vrstvé PBMC. Studie prokazaly, ze funk&nost T bunék pfipravenych s pouzitim €inidla T-Cell Xtend
po skladovani krve pfes noc je srovnatelna s burikami ziskanymi z Cerstvé krve.

Varovani a bezpeénostni opatieni

1. Pouze k pouZiti pfi diagnostice in vitro.

2. Pouze k pouziti odbornymi pracovniky; provadéjici pracovnik musi byt proSkolen v této metodé.

3.  Vzorky krve je nutno povazovat za potencialné nebezpecné. Pfi manipulaci s materidlem lidského
puvodu je nutno dbat opatrnosti.

4. Manipulace se vzorky plné krve a sou€astmi testu b&hem jejich pouzivéani, skladovani a likvidaci
musi byt v souladu s postupy stanovenymi v pfislusnych narodnich pfedpisech a nafizenich
tykajicich se ochrany pred biologickym nebezpe¢im.

5.  Jakékoli odchylky od doporu€enych postup( pfi pipetovani, technikach promyvani, dobé &i teploté
inkubace mohou ovlivnit vysledky testu.

6. Neodebirejte krev do zkumavek pro pfipravu bunék (CPT™, Becton Dickinson) ani do zkumavek
na odbér krve s EDTA, protoze nejsou kompatibilni s ¢inidlem T-Cell Xtend.

7. Vzorky plné krve neuchovavejte v chladni¢ce, ani je nezmrazujte. Vzorky krve uchovavejte a
prepravujte do laboratofe pfi teploté od 10 do 25 °C.

8. Pridejte Cinidlo T-Cell Xtend k pIné krvi pfed zpracovanim vzorku.

9. Cinidlo T-Cell Xtend nefedte, ani k nému nepfidaveijte dalsi slozky.

10. Pouzivejte pouze v jednorazovych nadobkach pro odbér vzork( vendzni krve.

11. V jednom vzorku pacienta nepouzivejte spole¢né rizné Sarze.

12. Nepouzivejte po uplynuti doby pouZzitelnosti.

13. Nepouzivejte se vzorky plné krve skladovanymi déle nez 32 hodin.

14. Pfi pouzivani tohoto produktu pouzivejte asepticky postup.

15. Zdaji-li se lahvicky poSkozené nebo jiz oteviené, nepouzivejte je.

16. Je-li barva tekutiny v lahvickach zménéna nebo obsahuje-li precipitaty, nepouziveijte je.

17. Cinidlo T-Cell Xtend obsahuje latky Zivogisného plvodu, které jsou potencialné infekéni. Za
normalnich podminek pouZiti tyto latky nepfichazeji do styku s uZivatelem.

Dodavany material
Kazda krabi¢ka obsahuje:
TFi (3) 2 mL lahviCky monoklonalnich protilatek T-Cell Xtend (TT.610).
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Uchovavani a stabilita

Neoteviené lahvi¢ky Cinidla T-Cell Xtend skladujte pfi teploté 2—8 °C po dobu pouzitelnosti uvedené
na krabi¢ce. Oteviené a znovu uzaviené lahvicky skladujte pfi teploté 2—8 °C a pouzijte béhem 12
tydnl po otevfeni, pokud tato doba nepfesahuje dobu pouzitelnosti na krabicce.

Potifebné vybaveni a materialy, které nejsou soucasti dodavky

1.

Heparinizované zkumavky na odbér krve.

2. FICOLL nebo alternativni separacni materialy pro PBMC, tj. zkumavky Accuspin™ a Leucosep.

3. Centrifuga pro izolaci PBMC s vykonem alespori 1800 RCF (g), ve které pfi pouziti hustotnich
centrifugac¢nich metod separace PBMC mohou byt vzorky zpracovany pfi pokojové teploté (18—
25 °C).

4.  Skfin urovné biologické bezpec€nosti 2 (BL 2) (doporu€ena).

5. Pipety a sterilni Spi¢ky na pipety.

6. Souprava ELISPOT.

Postup

Poznamka: Nasledujici kroky je nutno provadét s uplatnénim zasad spravné laboratorni praxe:

1.

2.

Odeberte plnou krev do zkumavek na odbér krve s heparinem lithnym a skladujte ji po dobu az
32 hodin pfi teploté 10-25 °C.

Bezprostfedné pred pouzitim v komerénim testu ELISPOT pridejte 25 pL ¢€inidla T-Cell Xtend na
jeden mL plné krve po sejmuti uzavéru odbérové zkumavky pipetovanim do doporuc¢eného
objemu.

Uzavér znovu nasadte a zkumavku na odbér krve 8 az 10krat opatrné prevratte.

PInou krev inkubujte s Cinidlem T-Cell Xtend po dobu 20 + 5 minut pfi pokojové teploté (18—
25 °C).

Izolujte frakci PBMC pomoci centrifugace v hustotnim gradientu pfipravkem FICOLL nebo
alternativni metodou izolace PBMC.

PFipravte PBMC pro test ELISPOT podle navodu k pouziti vyrobce soupravy ELISPOT.

Poznamka: Jednotlivé laboratofre musi své postupy pro odbér a separaci PBMC
validovat pro ziskani dostatecného poctu bunék. Doporucuje se:

e Odebrat vzorky krve do zkumavek na odbér krve s heparinem lithnym a nasledné
separovat PBMC pomoci standardnich separaénich technik, jako je napf. hustotni
gradient FICOLL. K purifikaci frakce PBMC Ize podle potfeby pouzit alternativni
metody, napi. zkumavky Accuspin nebo Leucosep pfedem naplnéné pfipravkem
FICOLL.

e Bunky pacienta mohou byt podle potfeby poolovany, aby se ziskalo dostatek
bunék z nékolika zkumavek se sou¢asné odebranou a zpracovanou krvi.

U imunokompetentniho pacienta obvykle stadi k provedeni testu mnozstvi PBMC
ziskané z vendznich vzorkl krve podle nasledujicich pokynu:

e Dospéli a déti starsi 2 let: jedna 6 mL zkumavka s heparinem lithnym

o Détido 2 let véku: jedna 2 mL pediatricka zkumavka
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Priprava ¢inidla

Cinidlo T-Cell Xtend se dodava ptipraveno k pouziti. Neni nutna zadna ptiprava ginidla.

Pridejte T-Cell Xtend ke vzorku

T-Cell Xtend
Oznaceni

Inkubujte 20 minut Nezadouci burniky se navzajem spoji
pfi pokojové teploté g s erytrocyty s komplexy protilatky

l Vzorek ve vrstvé nad FICOLL-PAQUE * PLUS

L

. —— FICOLL-PAQUE PLUS

l' > Centrifugace

l

Shér

Plazma
Obohacené burky 4

FICOLL-PAQUE PLUS —— iho
- t{\\— Obhohacené buiiky

Erytrocyty ﬁgs F

a nezadouci buriky

Prikroc¢te k testu ELISPOT

Obrazek 1: Schéma ukazuje, jak mé byt Cinidlo T-Cell Xtend zallenéno do protokolu ELISPOT pro
pouZiti se skladovanou/ pfepravovanou plnou krvi az do doby 32 hodin po venepunkci.
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Omezeni

1. Cinidlo T-Cell Xtend je diagnosticka pom(icka. Vysledky testu je nutno interpretovat spoleéné
s vysledky pouzitého diagnostického testu.

Kontrola kvality

Interni zkousky Cinidla T-Cell Xtend neprokazaly Zadny vyznamny pokles ziskanych populaci PBMC &i
T bunék pfi srovnani vzorku plné krve skladovanych po dobu krat$i nez 8 hodin po venepunkci se
vzorky plné krve skladovanymi po dobu az 32 hodin a oSetfenymi Cinidlem T-Cell Xtend. Metody
pocitani bunék by mély byt navrzeny a validovany jako soucast kontroly kvality jednotlivych laboratofi,
aby bylo zajisténo, Ze bylo ziskano dostatek PBMC pro dany testovaci systém. Navic by méla kontrola
kvality pouzivat pozitivni a negativni kontroly vyvinuté k zajisténi pfedpokladané vykonnosti T bunék
v daném testovacim systému.

Vykonnostni charakteristika

Byly provadény klinické studie s a bez Cinidla T-Cell Xtend pfidanym pfed separaci bunék pro
zpracovani vzorkl plné krve pomoci testu ELISPOT (test T-SPOT®.TB), které byly skladovany do 32
hodin po venepunkci.

Souhrnna shoda dat klinickych studii (3 pracovisté) mezi testem T-SPOT.TB s nebo bez &inidla
T-Cell Xtend byla 96.6 % (340/352) [95 % cl 94.1-98.2 %].

Hlaseni zavaznych pfihod

Dojde-li v souvislosti s timto prostfedkem k zavazné pfihodé, musi byt nahladena zakaznickému
servisu. Ve Clenskych statech Evropské unie musi byt zavazné pfihody hlaseny také pfislusnym
organum dané zemé (ministerstvu odpovédnému za zdravotnické prostfedky pro diagnostické pouziti
in vitro). Informace o tom, jak se obratit na pfisluSny organ, naleznete na vladnich webovych strankach.

Pfihoda se oznacduje jako ,zavazna pfihoda“, pokud pfimo &i nepfimo vedla, mohla vést nebo maze
veést k:

— umrti pacienta, uzivatele nebo jiné osoby,

— do€asnému nebo permanentnimu zavaznému zhorSeni zdravotniho stavu pacienta, uZivatele
nebo jiné osoby,

— zavaznému ohrozZeni vefejného zdravi.

Kontaktni informace zakaznického servisu

Oxford Immunotec Ltd

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

Tel.: +44 (0) 1235 442780

E-mail: info@oxfordimmunotec.com

Podplrné dokumenty vyrobku ke stazeni a dalSi technické informace naleznete na nasi webové
strance:
www.oxfordimmunotec.com
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Privodce feSenim problému pf¥i pripravé PBMC pro metodu ELISPOT

Problém

Mozna pficina

Mozné reseni

Zisk malého poctu bunék

Leukopenie

Nespravny odbér krve

Zkumavka na odbér krve nema
pokojovou teplotu (18-25 °C)

Krev neni skladovana pfi teploté
10-25 °C
nez

Skladovani  krve  delSi

doporucena doba

Pfidejte dalSi zkumavku na odbér
krve

Nepouzivejte zkumavky CPT (Cell
Preparation Tubes, Becton
Dickinson) nebo zkumavky na
odbér krve obsahujici
antikoagulans EDTA

Ujistéte se, ze se zkumavka na
odbér krve vytemperovala na
pokojovou teplotu pfed odbérem
vzorku

Zajistéte prepravu krve pfi 10—
25°C

Provedte novy odbér krve a
opakujte test

Kontaminace erytrocyty

Zkumavka na odbér krve nema
pokojovou teplotu (18-25 °C)

Nespravna centrifugace

Ujistéte se, Zze se zkumavka na
odbér krve vytemperovala na
pokojovou teplotu pfed odbérem
vzorku

Prodluzte dobu centrifugace na 30
minut
Zkontrolujte, zda
chlazena

je centrifuga

Zkontrolujte, zda mé centrifuga
funkéni brzdu a zajistéte, aby tyto
kroky pro separaci s pfipravkem
FICOLL byly provedeny podle
pokynU vyrobce

Neohrani¢ena nebo nezietelna
vrstva mononukleart

Centrifuga neni spravné
kalibrovana
Rychlost centrifugace je prilis

nizka

Doba centrifugace je pfili$ kratka

Hyperlipidemicky vzorek

Nechte centrifugu zkalibrovat
Zvyste rychlost centrifugace na
1 500 az 1 800 RCF

Prodluzte dobu centrifugace na 30
minut

Odeberte vzorek na lacno

Nevalidni vysledky

Nevalidni vysledky mohou byt
zpusobeny fadou problému pfi
nespravné manipulaci se vzorky

Viz vy$e uvedené oddily

PI-TT.610-CZ-V9




Literatura

1. NCCLs procedure H3 — A5, Procedures for the collection of diagnostic blood specimens by
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[Ec [REP]  Zplnomocnény zastupce pro EU

T-SPOT, T-Cell Xtend a logo Oxford Immunotec jsou ochrannymi znamkami spole¢nosti Oxford
Immunotec Limited.

CPT a Vacutainer jsou ochrannymi znamkami spole¢nosti Becton, Dickinson and Company.
Ficoll a Ficoll-Paque jsou registrovanymi ochrannymi znadmkami spolecnosti Cytiva, pfidruzené
spole¢nosti Global Life Sciences Solutions USA LLC.

Accuspin je ochranna znamka spole¢nosti Sigma-Aldrich.

Pouziti ¢inidla T-Cell Xtend je chranéno nasledujicimi patenty a patenty v fizeni:
EP2084508, US9090871, CN101529221, AU2007-303994, JP5992393, IN289117, CA2665205

© 2023 Oxford Immunotec. V8echna prava vyhrazena.
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ul Vyrobce:

Oxford Immunotec Ltd

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

[ec [REP] Zplnomocnény zastupce pro Evropskou unii:
Oxford Immunotec (Ireland)

Unit 3d North Point House,

North Point Business Park,

New Mallow Road,

Cork, T23 AT2P

Irska republika

Cislo revize Datum vydani | Upravy

1-6 Podrobnosti jsou k dispozici na vyzadani u spole¢nosti Oxford Immunotec.

7 Cerven 2022 Zmeéna adresy vyrobce. Pfidani historie revizi. Pfidani
pokyn( k hlaseni zavaznych pfihod. Pfidani EC REP a
dovozce pro Evropskou unii podrobnosti

8 fijna 2022 Skrtnout podrobnosti Dovozce pro Evropskou unii

9 Listopad 2023 Odstranéni vyrazu "spole¢nost PerkinElmer" z loga

ODO Oxfo rd Oxford.lmmunotec. Ltd.
o 1o e o, C€
ingdon, Oxfordshire, , .
o000 Immunotec B e o1 22780
Fax: +44 (0)1235 442781

www.oxfordimmunotec.com
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