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Набор реагентов Т-Се11 XtencP для сепарации мононуклеарной ф ракции  
цельной гепаринизированной крови для использования в анализе «T-SPOT.

ТВ»



П аимснонаиис м сл ш и п ск ого  irucvniH
Набор p c a i  ciiTOB Т-СсП Х1стГ сепарации мопопуклсарной фракции цельной 
гсиаринитрованной крови для испольюваиия в апа.'1изе «T-SPOT. 1'В»
(далее 110 тексту - реагент Г-Се11 X ie m t )

И нформация о разработчике, производи геле и меез е ироизводез ва
«Оксфорд Иммунотек Лтд.» (Oxford Immunotcc Lid). 94С Innovation Drive. Milton Park.

1’азработчик Oxford Imiminotec Ltd. (Оксфорд Иммуиотек Лтд.)
Ллрес (место нахождения) 
юридическою лица

94С Innovalion Drive. Milton Park. Abingdon. Oxfordshire. 
0X14 4К/. UK (Великобритания)

11роизводитель Oxford Inmumotec Ltd. (Оксфорд Иммунотек Лтд.)
Ллрес (место нахождения) 
юридического лица

94C Innovation Drive. Milton Park. Abingdon. Oxfordshire. 
0X14 4R7. UK (Великобритания)

Мес го производства 94C Innovalion Drive. Milton Park. Abingdon. Oxfordshire.
OX14 4RZ. UK

Телефон +44 (0) 1235 442 780
Информация 0 У1II Общество c ограниченной ответственностью " 

ФармЛайн " (ООО "ФармЛайн")
124482. г. Москва, г. Зеленоград. Савслкинский 
проезд, д.4. эт. 20. ном. XXVIII. ком. 6. 7

1'ел.: 8 (495) 234-07-04

П азиачение
Набор реагентов Г-СсП Xtend''' прелиазначсп для обработки образцов цельной венозной 
крови, отобранной в пробирки с лнтий-генарипом. нс позднее 32 часов с момента 
венепункции в целях выделения мопонуклсарной фракции лейкоцитов для последующего их 
использования с набором реагентов для in vilro диагностики туберкулезной инфекции Т- 
С'110Т.ТБ (T'SPOT^.TB). Реагент Т-Се11 Xtend® предназначен для диагностики in vilro для 
ирофссснонального применения.

('осгав
Набор pcai СИЗОВ Т-СсП Xtend* длsl сепарации м опонуклсарной ф ракции иелы ю й  
гсиарииизированной крови для использования в ана.зизс «T-SPO  Г. ТВ», в сосзавс:

1. Реагент Г-Се11 Xtend* для сепарации монопуклеарной фракции цельной
гепаринизированной крови для использования в анализе «T-SPOT. ТВ» флакон 2 мл -  
3 шт.

Введение
Мегоды анализа «'I'-SPOT. I'ii» прошли валидацию в части обработки образцов цельной 
венозной крови в течение 8 часов после венепункции. Такой срок проведения исследования 
крови оказывает влияние на работу лабораторного iiepcona;ia и применяе.мые методики, так 
как ограничивает временные параметры рабочего процесса. Применение реагента Т-СсП 
Xtend” в рамках метода анализа «T-SPOT. ТВ» позволяет повысить гибкость рабочих 
процессов лаборатории. Образцы крови могут быть доставлены и/или переданы на хранение 
в геченне 32 часов с момента вепепупкции без какого-либо влияния па функцию и



проичЕЮДИтельиость Г-клеток.

Принцип >1стола
Применение реаЕента Т-Се11 Xienct и качестве liCiioMoraTejibHoro средства при выделении 
мононуклеарной фракции и^ целЕ>ной гспарини'шрованной венозной крови позволяет 
оптимизировать процедуру ана-зиза « I -SPOT. ТВ. В процессе длительноЕо хранения (до 32 
часов) фракция мононуклеарных клеток периферической крови (МКПК) обогашасзся 
зритрошпами и деградирующими i-ранулоцитами. Реагент Т-Се11 Xfcnct прсдсга1зляет 
собой биснецифичсскую конс'фукцию па основе моноклональных антител. Конструкция 
состоит из линкера, к которому через шарнирные области присоединены моноклона.1Ы1ЫС 
антитела к гликофорину А и C'D-66b. Гликофорин Л является мембранной структурой 
зритроцитов. СП-66Ь является реценгорной структурой ме.мбраны граиулоцигов. 11ри 
добавлении в образец цельной гепаринизированной венозной крови peaieiiT Г-СсП X lem t  
образует перекрестные связи между зригроцитами и гранулоцитами. Получившиеся 
комплексы, в силу своей высокой молекулярной массы, уходят из мононуклеарной фракции, 
что приводит к ее обогащению лимфоцитами и .моЕЮцитами.
ОчиЕЕЮЕшая моЕЕОЕЕуклеарная фракция. выдслешЕая из образцов крови.’ храЕЕИВШИХся до 32 
часов и обработанных реагсЕЕтом Т-Се11 X le m t.  ею своим СЕзойстЕзам и количеству 
содержащихся в етсй Т-клсток. ничем не отличаезся от мононуклсарЕЮЙ фракции. 
ЕЗЕЛделенной из свежей крови.

I)

11рслУ11рсж;1С11ии и меры ипс.шс10п()жиости

1. Только для диагностики in vitro
2. Только для профсссиона.зьноЕ'0 ЕЕримснсиия: ОЕЕсразорЕЛ обязанЕЛ ЕЕройти обучение
данной процедуре.
3. Образцы крови считаются потенциально оЕЕаснЕлми. Следует ЕЕриЕЕИмать меры 

ирсдос ЕорожЕЕОсти при обращсЕЕИи С биолоЕическими материалами. ЕЕОлученными от 
челоЕзека.

4. Порядок обраЕцения с образЕЕами цельной крови и реагентом Т-Се11 X te m t  в ходе 
ЕЕрименения. храгЕсния и утилизации предусмотрсЕЕ процедурами, опредслсншл.ми в 
соответствующих санитарно-ЗЕЕИДсмиолоЕических ЕЕор.мах и руководствах.

5. ЛюбЕлс отклонения от рекомендоЕзанных .мезодик ниЕЕетирования, промЕлвагЕия. сроЕсов 
и/илн 'ECMiEepai yp инкубации может оказать ЕЗ]ЕияЕЕие на результаты теста.

6. Не следует собирать кровь  в вакуумнЕле ЕЕробирки с реактивами (СРГ^'^. Beclon 
Dickinson) или ЕЕробирки с ОД ГЛ. так как оееи несовместимы с реагентом Г-Се11 Xiend''.

7. Не охлаждать и Eie заморажиЕзать образцы цельной крови. Хранить и зраЕЕСЕЕорзироЕзать 
образЕЕЫ крови до лаборатории Егри земнературе 10-25'С.

8. Добавить реагеЕЕт Т-Се11 X te m t  к цельной крови непосредственно ЕЕеред обработкой
образца ЕзслыЕой всееозеюй крови.
9. Пс разба1зляз Е> и;еи добав]ЕЯЗ ь иееелс компоеесеезы Еюпосредственно к реаг-сЕпу '1'-Сс11
X te m t  .
10. ИсЕЕОльзоЕзать TOJEbKO одноразовЕле контеЙЕЕсры для сбора образЕЮв всееозеюй крови.
11. Пе смешиЕзать реаЕ'СЕЕТЫ из разЕЕЕлх серий при работе с образцом одного ЕгаЕшента.
12. Пс нсполЕ>зо1зазь ееослс иезечеЕЕЕЕя срока годееостее.
13. 11с исЕЕОЛЕ/зоЕзать, если образеЕЕ еесльееой крови еевходился на хранении сезелееес 32 часов.
14. 11ри исЕЕО]ЕЕ>зоЕзании данноЕ о препарата при.мсЕЕять асеп ти ч ески е  методЕл.

Гии образца
Це.'ЕЬЕЕаЯ ЕЗСЕЮЗЕЕаЯ кровь. ОТОбраЕЕЕЕаЯ в ЕЕробирки с ЛИТИЙ-Е'СПарИЕЕО.М.



О б.ш сть применении
Реагент 1-Сс11 X/enct предназначен только для профессионального применения в 
клипическо-диа[ постической лаборатории.

11оте11циа;1Ы1ый iioi рсби гель
Процедура может быть проведеЕ1а только ква-шфицированнымн и прошедшими обучение 
сотрудн и кам и лабора гории.

i

Л ополн 1Г1 сл ы 1ое оборудование и магериальь необходим ы е, нс входящ ие в посгавку  
(состав /ком н лек!):

1. Пробирки вакуумные с литий-Е епарином.
2. I'lCOLL (РУ № ФСР 2007/00150) для отделения МКПК.
3. Центрифуга для выделения МКПК с относителынлм центробежным ускорением нс 
MCEiee 1800 RCF (г) и функцией ноддержаЕЕия образцов при комнатной температуре (18- 
25®С) в случае ЕЕримспения методов выделеЕЕИЯ МКПК путем цСЕЕтрифугироваЕЕня в 
1 радиен те нлотееости.
4. Бокс микробио;Еогичсской безопасности, класс биологической бсзоЕЕасности 2
(рСКОМСЕЕДуС'ЕСЯ).
5. П и п е т к и  и езерильные накоЕЕечЕЕики п и п е т о к .
6. Набор pcaieiEEOB для in vitro диагностики туберкулезной инфекции Т-СПОТ.ТБ (Т- 
SPOr".TB) (РУ №ФСЗ 2012/12648).

Физические характеристики
Внешний вид прозрачная жидкос ть
11вет Бссцезстееелй

рП 7.2
Плотность. Е'/СМ'̂ 1.01

i

Забор и нодго говка образцов

П римечание: И целях соблю дения иринцинов надлеж ащ ен лабора iор н ой  практики  
необходимо нриня гь следую щ ие меры:

1. ЦельЕЕую кровь собирают в пробирки с ан тикоагуляЕТЕОм литий-гсЕЕариЕЕ и хранят до 32 
часов при температуре 10-25°С.
2. 11с 110сродстЕЕеЕ1Е1о перед использоешееисм в рамках анализа «Г-SPOT. ТВ» к образцу 
добаЕЕляют реагсЕЕТ Т-Се11 Xiend" в расчете 25 мкл на 1 мл цельной крови, удаляя колпачок 
ЕЕробирКИ И ДОбаЕЕЛЯЯ реКОМеНДОВаЕЕЕЕЬЕЙ объем с НОМОЩЬЕО ПИИе'ЕКИ.
3. Заменяют колпачок и аккуратно переворачиЕШЕОт пробирку 8 - 1 0  раз.
4. ИЕЕкубируют ЕЕельную кровь с реагентом Т-Се11 Xtend" в ЕсчеЕЕие 20 ± 5 .минут при 
комЕЕа'Е'ЕЕой з'смЕЕсрдтуре (18-25°С).
5. ИзолируЕОт фракЕшю МКПК с помощью цеЕЕтрифугирования в градиенте плотности с 
гелем riCOLL.
6. Готовят МКПК для анализа «'I'-SPOT. ТВ» в соответствии с инструкцией к Ешбору 
peai-eiiTOB для in vitro диагностики ’Е'уберкулезЕЕой иЕЕфекнии «'Г-SPOT. 'ГВ».

ИримечаЕше: Отдельным лабораториям следует BajEH;tHpoBai'i> применяемЕле проЕюдурЕл



сбора и выделения досгагочного количества МКПК. Рекомендуется обесиечи’Пз 
соблюдение следующих условий:

• Забор образцов крови осуществляется в пробирки с аникоагулянтом литий-гепарин с 
последующим выделением МКПК посредством стандартных методик, в том числе 
центрифугирование в градиен'ге плотности FICX)LL. При необходимости, клетки 
пациента из нескольких пробирок с образцами крови, оюбранными и обработанными 
одновременно, могут быть объединены в пул для получения достаточно10 количества 
материа’ш для анализа.

Как правило, достаточный для проведения анализа объем МКПК может быть получен из 
образцов цельной венозной крови, отобранных в соответствии с указаниями ниже:

• Взрослые и iieiH старте двух лет: одна пробирка с литий-гепарином вместимостью 6 мл.

Реагент Г- Cell Xlenc/'" поставляется в готовом для использования состоянии.
Приготовление реактива нс требуется.

I



г Добавляют реагент T-CellXteod

Маркнр\тот

Инкл'бнруют прн комнатной 
температуре в течение 20 минут. Г

Перекрестные (вя)н образуются межлу нежелательными 
клетками, эритроиитамн и комплексами антител.

Наносят слон образиа поверх реактива FIC O LL-H yPaque

f
___ FIC O LL-H yPaque

Враш аю т

Собирают

n.iaiM* -

О богаш евяы* ктетиг •

nCOLL-HyPaque
Эрятрошггы ■
неж*л1Т(.1ьны(
К.1*ТКЯ

Обогащенные к.1еткт1

Переходят К выполнению ана.тнза T-SPOT ТВ

Рисунок I: Cxe.\ta применения реагента Т-С 'ell Xlenct в рамках протокола анализа «Т- 
SPOT. 11Ъ> при работе с образцами цельной венозной крови, помещенными на 
хранение/доставлеиными в течение 32 часов после венепункции.



Ограничения

Рсагсн г 'I'-Cell Xtend'"^ является вспомогательным лиагностичсским средством.
Результаты исследования следует интерпрет ировать сов.мсстно с рсчулы-атами 
применяемого диагностического теста.

Характеристики действия

Ьыли проведены клинические исследования с добавлением и без добавления реактива Т- 
C'eli Xtend'-' до выделения клеток п рамках ан^шиза I-Si4)T. ТВ при обработке образцов 
цельной крови, которые находились на хранении до 32 часов с момента венепункции.

СЧ)ответствие результатов клинических исследований (3 площадки), включавших в себя 
проведение анализа T-Si4)T.77i с использованием и без использования реактива Г-Се11 
X(end^'. составило 96.6% (340/352) |95% ДИ 94.1-98.2%].

Руководство но ИРИСКУ и устранению проблем при подготовке МКПК для анализа «Т- 
SPOT. ТВ»

Проблема IIoreiiiiiianbiuiH причина Потенциальное решение
11изкое количество Лейкопения Использовать дополнительную
получаемых кле ток пробирку

11екорректный сбор крови Нс следует использовать 
пробирки с реактивами (СРТ. 
Becion Dickinson) или 
пробирки с антикоагулян том
э д т л

Нарушен температурный 11срсд сбором образца следует
режим хранения пробирки убедиться в том, что
(18-25X0 температура пробирки для 

забора крови доведена до 
комнатной температуры.

Нарушен Следует убедиться в том. что
температурный транспортировка образцов
режим (10-25X0 крови осуществляется при
хранения крови, температуре 10-25 С
Срок хранения крови Следует собрать
превышает рекомендуемый. дополнительный образец 

крови и повторить 
исследовапие.

За1'рязнение Нарушен температурный Перед сборо.м образца следует
эризроци'тами режим хранения пробирки убедиться в том. ч то

(18-25Х) температура пробирки для
забора крови доведспа до 
комнатной температуры.

Ошибки при Увеличить время
центрифугировании центрифугирования до 30

МИНУТ.у
11роверить охлаждение 
центрифуги.
Проверить рабочее состояние 
тормозного механиз.ма 
центрифу1 и и убедиться в



соблюдении инструкции 
изготовителя в части 
выделения лимфоцитов с 
помощью геля F'lCOLI..

Четко отделенный 11ен грнфуга неправильно Следует выполнить
.мононуклсарный слой 
отсугс’1'вует.

ка;1ибрована. калибровку центрифуги.

Слишком низкая скорость Увеличить скорость
центрифугирования 
11едостаточнос время 
центрифугирования

центрифуги до 1500Д800 RCF

Недейс гвиз'сльныс 11сдейс'гвительные См. разделы выше
резульгаП)! результаты мог>л' быть 

вызваны рядом 
неправильных действий с 
образцом

РасишФповка символов;

Годен до/Срок годности (год/месяц/день)

l o t | Номер парши

| r ef Ката:юж}1ый ио.мср

А Внимание, см. Инструкции по использованию.

м1 Производитель

IVD Для диагностики in vitro

1
Oi раиичение по темгю'ратурс/Температурный 

диапазон

0 3 Обратитесь к инструкции по применению

С( Соответствует основным требования директив
ЕС

Реагент T-Cell Xiend^' еледует хранить при температуре от +2 °С до +8 °С до окончания 
срока годности, указанного на этикетке.

Срок годности реагента Т-Се11 Xtend" в невскрытом состоянии cocтaвJ•lяeт 42 месяца.

Срок годности реагента Т-Се11 Xlend''' во вскрытом сосгоянии составляет 12 недель с 
еженедельной периодичностью использования.

Диапазон температуры транспортировки: +2 до +8 °С 
Диапазон температуры применения: +18°С до -25®С'.



П еречень национальны х и меж дународны х норм ативны х докум ситов/стандартов. 
к ою р ы м  еоогвегствует м сдинннскос и и с л н е

Изделие соо'гветствует требованиям Директивы 98/79/ЕС Медицинские средства и 
оборудование для лабораторной диагностики in vitro - In vitro diagnostic medical devices 
directive (IVDD)
lia  этапах проектирования, разработки, производства и послепродажного кон троля 
применения реагента Т-Се11 в качестве вспомогательного средства в рамках
анализа «Т-SPOT.TB» обеспечено соблюдение следующих стандартов:

Ссылка применяемого 
стандарта

название применяемого стандарта

BE EN ISO 1348.S:20I6 Изделия медицинские -  Систем1и меиелжмеш'а качестна - Требования для 
целей нормативного регулирования

BS EN ISO 14971:2012 Медицинские приборы. Применение управления рисками к медицинским 
устройствам

BSEN ISO 23640:2015 Медицинские приборы для диа1Т10стики in vitro. Оценка стабильности 
диагностических реагентов in vitro

lil.-; 1-;N ISO ISl 13-2:201 1 In vitro диагностические .медицинские iipn6opi>i. Информация, 
пре.чос'гавляемая производителем (маркировка). In vitro диагностические 
peai'ciribi для профессионального использования

BS 1';N ISO 15223-1:2016 Медицинские изделия, Символы, используемые на этикетках, этикетках и в 
мелиии)1ской информации медицинского оборудования. Часть 1. Общие 
требования

BS I-:N 13641:2002
Усгранепие или снижение риска инфекции, связанной с диагностическими 
реагентами in vitro

С ннсок литературы

Процедуры 11апионально1'о комитета по клиническим лаборагорным стандартам 
( LSI 113-Л.‘'. «Процедуры отбора проб крови для диагностики мсгодом 
венепункции».

Гсхннчсское обслуж иванне н текущ ий ремонт
11е применимо.

ГрсГижанни к охране окруж аю ш ен среды , сведения но v r ii.iin a u m i или унич iО/Кению

i 1аборы реагентов с истекшим сроком годности и использованные флаконы следует 
у гшнпировать как отходы класса Б в соответствии с СанПин 2.1.7.2790-10.

Iаран тн н
Ироизводитсл!, гарантирует соответствие характеристик медицинского изделия in vitro 
заявленным в эксплуатационной документации при условии применения изделия в 
соответствии с инструкцией и по назначению, предусмотренному производителем. 
Производитель не несет ответственности за ущерб, возникший в результате 
неправильного использования медицинского изделия.



По всем вопросам- для получения технической консультации и подлержки следует 
обращаться к уполномоченному представителю 11рои:яюдителя на территории РФ: 
Оби(ество с огранычеииои ответственностью ” Фа})мЛайн " (ООО "ФармЛаин”)
124482. г. Москва, г. Зеленоград. Савёлкннскин проезд, д.4. от. 20, пом. XXVIП, ком. 6, 7 
office(a).vharmline. ги 
8 (495) 234-07-04



/Логотип: «Оксфорд Иммуиотек» 
(Oxford Immunotec)/

«Оксфорд Иммуиотек Лимитсд» 
(Oxford Immunotec IJmited)
94С Ииновеиил! Драйв.
Милтон Парк, Лбинглон, 
Оксфордшир. 0X14 4RZ.
(94С Innovation Drive,
Milton Park. Abingdon. 
Oxfordshire, 0X14 4RZ)

Тел.;+44(0) 1235 442 780 
Факс:+44 (0) 1235 442 781 
www.oxfordimmunotec.com 
Компания № 04516079

В Рос-здравнадзор
От компании «Оксфорд Иммунотек Лтд», Великобритания

Просим рассмотреть нижеследующий документ с целью регистрации медицинского изделия в 
Российской Федерации:

Инструкция по применению Набор реагентов Т-Се11 Х/<?нг/® для сепарации мононуклеарной 
фракции цельной гепаринизированной крови для использования в анализе «T-SPOT, ТВ»
на русском языке.

13 июля 2020 г.

/Подпись/
Питер Райтон-Смит (Peter Wrighton-Smith) 
Генеральный директор

/Штамп: «Оксфорд Иммунотек»
Регистрационный номер компании 4516079/

/Штамп: Я, Мартин Джеймс Генри Берн (Martin James Henry Burn), государственный нотариус, 
настоящим удостоверяю, что Питер Райтон-Смит 
подписал настоящий документ в г. Абингдоне, Великобритания,
13 июля 2020 г.
Подписано и скреплено печатью/

/Подпись/
/Рельефный оттиск на самоклеягцемся лейбле: 

Марти (Marty) Берн * Государственный
нотариус/

/Штамп: Мартин Джеймс Генри Берн, государственный нотариус
7200 Зе Кворум
Оксфорд Бизнес Парк Норт, Оксфорд, 0X4 2JZ 
(7200 The Quorum
Oxford Business Part North, Oxford, 0X4 2JZ)
OJ865487136 martyhurn(^oxempla\v.co.uk/



Российская Федерация
Город Москва
Двадцать седьмого ию ля две тысячи двадцатого года
Я, Акимов Глеб Борисович, нотариус города Москвы, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика Марычева Юрия Игоревича.
Подпись сде.чана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установ.чена.

в реестре: N° 77/09-н/77-2020- / /  
leenHou пои1лины(по тарифу): 100 руб.

'Слуг правового и технического характера: 300 руб.

', пронумеровано 
игью Л с  лист(а)(ов)

Нотариус


