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Kayttotarkoitus

QuantiFERON®-TB Gold Plus (QFT®-Plus) Blood Collection Tubes -putket on tarkoitettu ihmisen

veren kerddmiseen, sdilyttdmiseen, inkubointiin, stimulointiin ja kuljetukseen.

Kaytettcivaksi QuantiFERON-TB Gold Plus (QFT-Plus) ELISA- tai LIAISON® QuantiFERON-TB

Gold Plus madarityksen kanssa.

Kayttotarkoituksen mukainen kayttajé

QuantiFERON-TB Gold Plus (QFT-Plus) Blood Collection Tubes -putkia kéytetddn tilanteissa,
joissa  verindytteet oftaa  koulutettu  terveydenhuoltohenkildstd  ja  ne  kasitellaan

laboratorioymparistéssa.
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Kuvaus ja toimintaperiaate

Yhteenveto ja selitykset

Katso yhteenveto ja patogeenien selitykset QuantiFERON-TB Gold Plus ELISA -sarjan

kayttdohjeesta.
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Toimitetut materiaalit

Sarjan sisalté

Verindytteenottoputket 200 putkea 100 putkea 40 putkea
Tuotenumero 622526 622423 622222
Testien lukumdara/ 50 25 10
pakkaus

QuantiFERON Nil Nil 50 putkea 25 putkea 10 putkea
Tube (harmaa korkki,

valkoinen rengas)

QuantiFERON TB1 TB1 50 putkea 25 putkea 10 putkea
Tube (vihrea korkki,

valkoinen rengas)

QuantiFERON TB2 50 putkea 25 putkea 10 putkea
TB2 Tube

(keltainen korkki,

valkoinen rengas)

QuantiFERON Mitogen 50 putkea 25 putkea 10 putkea

Mitogen Tube
(violetti korkki,
valkoinen rengas)

QFT-Plus Blood
Collection Tubes -
putkien kéyttdohje
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High Altitude (HA) Blood Collection 200 putkea 100 putkea 40 putkea
Tubes -putket suuria korkeuksia varten

(kéiytettéivéiksi 1 020 — 1 875 metrin

korkeudessa)

Tuotenumero 623526 623423 623222
Testien 50 25 10
lukumddra/pakkaus

QuantiFERON HA Nil  Nil 50 putkea 25 putkea 10 putkea

Tube (harmaa korkki,
keltainen rengas)

QuantiFERON HA TB1  TBI 50 putkea 25 putkea 10 putkea
Tube (vihred korkki,
keltainen rengas)

QuantiFERON HA TB2  TB2 50 putkea 25 putkea 10 putkea
Tube (keltainen korkki,
keltainen rengas)

QuantiFERON HA Mitogen 50 putkea 25 putkea 10 putkea
Mitogen Tube

(violetti korkki,

keltainen rengas)

QFT-Plus Blood 1 1 1
Collection Tubes -
putkien kéayttéohje

Térkedd: QFT-Plus Blood Collection Tubes -putket ovat kertakéyttdisia.

Térkedd: Kaytdympdriston korkeus merenpinnasta vaikuttaa putken tilavuuteen. Tavallisia
QFT-Plus Blood Collection Tubes -putkia on kdytettéivd merenpinnan ja 810 metrin vdlisessé
korkeudessa. Kayta suurten korkeuksien putkia (HA) 1 020 — 1 875 metrin korkeudessa. Jos

QFT-Plus Blood Collection Tubes -putkia kaytetaan naiden korkeusalueiden ulkopuolella tai jos
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verindytteen ottomd&drd on liian pieni, verta voidaan ottaa muilla alla kuvatuilla menetelmilla.
Toimitetut verinGyteputket on tarkoitettu ainoastaan kayttédn QFT-Plus ELISA- tai LIAISON®
QuantiFERON-TB Gold Plus -mé&érityksen kanssa (REF 311010 tai 311050; tarkista tuotteen
maakohtainen saatavuus osoitteesta www.giagen.com), ja seuraavat ohjeet koskevat

ainoastaan QFT-Plus Blood Collection Tubes -putkien kayttoa.

Antigeenit on kuivattu veringytteenottoputkien siscseindlle, joten on ehdottoman térkedd, ettd
putkien sisaltd sekoitetaan vereen huolellisesti. Jos verindytteet otetaan suoraan QFT-Plus Blood
Collection Tubes -putkiin, QFT-Plus Blood Collection Tubes -putket on siirrettéva inkubaattoriin,
jonka lampdtila on 37 °C, mahdollisimman nopeasti ja viimeistaan 16 tunnin kuluessa
ndytteenotosta. ~ Vaihtoehtoisesti  verindyte  voidaan  oftaa  yhteen  litium-  fai
natriumhepariiniputkeen sdilytettavaksi ennen siirtdmista QFT-Plus Blood Collection Tubes
-putkiin ja inkubaattoriin. Litium- tai natriumhepariiniputkiin kerdttyja@ veringytteitd voidaan
sailyttaa  korkeintaan 16 tuntia  huoneenldmméssa  (17-25 °C) ennen QFT-Plus  Blood
Collection Tubes -putkiin siirtémistd, tai litium- tai natriumhepariiniputkiin kerdtyt veringytteet
voidaan siirtdd QFT-Plus Blood Collection Tubes -putkiin heti ndytteenoton jalkeen. Litium- tai
natriumhepariiniputkiin oteftuja veringytteitd voidaan sdilytad myds 2-8 °C:n lampétilassa

enintadn 48 tuntia ennen niiden siirtdmistéd QFT-Plus Blood Collection Tubes -putkiin.
Sarjan komponentit

Sarjan tarkeimmét osat on esitelty alla.

Taulukko 1. Toimitetut reagenssit

Reagenssi Vaikuttavat ainesosat Maéiré
Nil Hepariini -
TB1 ESAT-6 ja CFP-10, hepariini -
TB2 ESAT-6 ja CFP-10, hepariini -
Mitogen fytohemagglutiniini (PHA-P), hepariini -
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Tarvittavat materiaalit, jotka eivat kuulu
toimitukseen

Lisareagenssit

® QuantiFERON-TB Gold Plus ELISA Kit -sarja (tuotenro): 622120
® QuantiFERON-TB Gold Plus -referenssilaboratoriopakkaus (tuotenro): 622822
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Varoitukset ja varotoimet

Huomaa, ettd saatat joutua tarkistamaan paikalliset maaréykset laitteeseen liittyvien vakavien
vaaratilanteiden raportoinnista valmistajalle ja/tai sen valtuutetulle edustajalle ja kayttdjan

ja/tai potilaan oleskelumaan toimivaltaiselle viranomaiselle.
Turvallisuustiedot

TydskenneltGessa kemikaalien kanssa on aina kaytettava asianmukaista laboratoriotakkia,
kertakdyttdkasineitd ja suojalaseja. Lisdtietoa saa tuotekohtaisista kéayttdturvatiedotteista
(Safety Data  Sheet, SDS). Ne ovat saatavana PDFtiedostoina  osoitteessa
www.giagen.com/safety. Voit hakea, lukea ja tulostaa kaikkien QIAGEN-sarjojen ja niiden

osien kaytoturvallisuustiedotteet.

e Naytteet voivat olla tartuntavaarallisia. Havitd ndyte- ja madritysjdte paikallisten

turvallisuuskdytantdjen mukaisesti.
Tiedot hatatilanteeseen

CHEMTREC
Yhdysvaltojen ja Kanadan ulkopuolella +1 703-527-3887

Varotoimet
Vain in vitro -diagnostiikkaan.
Huomautus: QFT-Plus Blood Collection Tubes putket ovat steriileja ennen kayttoa.

Jos epdailet QFT-Plus Blood Collection Tubes -putkien vahingoittuneen tai niiden steriiliyden

vaarantuneen, ofa yhteyttd QIAGENIn tekniseen palveluun.
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Reagenssien sdilytys ja kasittely

Kaikki kaikkien osien pakkauksiin ja etiketteihin painetut viimeista kaytdpaivamaaraa ja
sdilytystd koskevat ohjeet on huomioitava. Alé kéytd vanhentuneita tai virheellisesti sdilytettyj

komponentteja.
Naytteiden sdilytys ja kasittely

QuantiFERON-TB Gold Plus (QFT-Plus) Blood Collection Tubes -putket on tarkoitettu
kaytettavaksi QuantiFERON-TB Gold Plus ELISA- tai LIAISON QuantiFERON-TB Gold Plus
-maarityksen kanssa (REF 311010 tai 311050. Tarkista tuotteen maakohtainen saatavuus

osoitteesta www.qiagen.com). Kaikkia naytteitd on kasiteltdva mahdollisesti vaarallisina.
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Protokolla: verindytteen otto

Tarkeitd huomioita ennen kuin aloitat

Putkien lampétilan pitdisi olla taytén aikana 17-25 °C.

Putken sivulla oleva musta merkki osoittaa sallitun 0,8-1,2 ml:n tayttdmé&éaran. Jos
verimaard missd tahansa putkessa ei ole sallitun alueen sisGpuolella, on ofettava uusi
verindyte. Liian suuri (yli 1,2 ml) tai pieni (alle 0,8 ml) verimaard putkissa saattaa johtaa
virheellisiin tuloksiin.

Jos veren kerdamiseen kaytetdcn ns. perhosneulaa, on kaytettéva puristusputkea, jotta
varmistetaan, ettd putki on tayttynyt verelld ennen QFT-Plus Blood Collection Tubes
-putkien kaytda.

QFT-Plus Blood Collection Tubes -putkia saa kayttad korkeintaan 810 metrin korkeudella
merenpinnasta. Kaytd HA QFT-Plus Blood Collection Tubes -putkia 1 020 — 1 875 metrin
korkeudella merenpinnasta.

Jos QFT-Plus Blood Collection Tubes -putkia kdytetddn yli 810 metrin korkeudessa mutta
ei 1 020 - 1 875 metrin korkeudessa tai jos verindytteen ottomd@dra on liian pieni,
kéytdja voi oftaa verta ruiskulla ja siirtad sita valittdmasti 1 ml:n kuhunkin neljgén
QFT-Plus Blood Collection Tubes -putkeen. Turvallisuussyistd tama on paras tehda
irrottamalla ruiskun neula noudattaen asianmukaisia varotoimia, irrottamalla kunkin
nelian QFT-Plus Blood Collection Tubes -putken korkit ja lisdamalla 1 ml verta kuhunkin
nayteputkeen (putken sivulla olevan mustan merkin tasolle). Varmista, ettd jokainen putki
(Nil, TB1, TB2 ja Mitogen) tunnistetaan etiketista tai muulla tavoin korkin poistamisen
jalkeen. Laita korkit tiukasti takaisin paikoilleen ja sekoita alla kuvatulla tavalla.
Verindyte voidaan ottaa vaihtoehtoisesti myds yksittdiseen yleiskaytoiseen
verindytteenottoputkeen, joka sisdltédd antikoagulanttina litiumhepariinia tai
natriumhepariinia, ja siirtdd se sitten QFT-Plus Blood Collection Tubes -putkiin. Veren
hyytymisen estoaineena on kéytettéivé ainoastaan litiumhepariinia tai natriumhepariinia,
silld muut antikoagulantit aiheuttavat madrityksessa hairidita. Taytd verinytteenottoputki

(vahimmaistilavuus 5 ml) ja sekoita varovasti kddntelemalld putkea useita kertoja, jotta
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litiumhepariini tai natriumhepariini livkenee. Verindyteputkia on sdilytettévé ja ne on
kuljetettava huoneenlémpétilassa (17-25 °C) ennen verindytteen siirtéimista QFT-Plus
Blood Collection Tubes -putkiin, mikéa on aloitettava 16 tunnin kuluessa veringytteen
ottamisesta. Jos verindyte on otettu litiumhepariini- tai natriumhepariiniputkeen, naytteet
on sekoitettava varovasti kéidintelemélld ennen niiden siirtamistd QFT-Plus Blood Collection
Tubes -putkiin. Siirto on tehtdva aseptisesti varmistaen, ettd noudatetaan asianmukaisia
turvatoimenpiteitd. Poista korkit neljéstd QFT-Plus Blood Collection Tubes -putkesta ja
lisad 1 ml verta jokaiseen putkeen (putken etiketin sivulla olevaan mustaan merkkiin

saakkal). Kiinnita putkien korkit kunnolla ja sekoita alla annettujen ohjeiden mukaan.

Valmistelu

® Putket on merkittava asianmukaisesti.

Reagenssien kasittely

® Jos verta ei inkuboida vélittdmésti néytteen ottamisen jalkeen, kéyttdjan on sekoitettava
putkien sisaltd valittomasti vudelleen kaantamalla ne kymmenen kertaa ylésalaisin ennen
inkubointia.

Ennen kuin aloitat

® Varmista, ettd jokainen QFT-Plus Blood Collection Tubes -putki (Nil, TB1, TB2 ja Mitogen)

tunnistetaan etiketista tai muulla tavoin korkin poistamisen jalkeen.
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Ottaminen suoraan QFT-Plus Blood Collection Tubes -putkiin

Menetelmé

1. Ofta jokaiselta potilaalta 1 ml verta laskimopunktiolla suoraan kuhunkin QFT-Plus Blood

Collection Tubes -putkeen.

Huomautus: Témé toimenpide on annettava terveydenhuollon ammattilaisen

suoritettavaksi.

Tarkedd: Putkien lampétilan pitdisi olla téytén aikana 17-25 °C.

O

Koska veren ottaminen 1 ml:n putkella kéy suhteellisen hitaasti, pidé putkea neulalla
2-3 sekuntia, kun putki néyttaé olevan téynnd. Naéin varmistat, ettd putkeen saadaan
oikea maara verta.

Putken sivulla oleva musta merkki osoittaa sallitun 0,8-1,2 ml:n tayttdmaaran. Jos
verimddrd missd tahansa putkessa ei ole sallitun alueen sisépuolella, on oteftava uusi
veringyte. Liian suuri (yli 1,2 ml) tai pieni (alle 0,8 ml) verimaara putkissa saattaa
johtaa virheellisiin tuloksiin.

Jos veren kerdamiseen kaytetdcn ns. perhosneulaa, on kéytettéva puristusputkea,
jotta varmistetaan, ettd putki on tayttynyt verelld ennen QFT-Plus Blood Collection
Tubes -putkien kayttéa.

QFT-Plus Blood Collection Tubes -putkia saa kayttad korkeintaan 810 metrin
korkeudella merenpinnasta. Kayta HA QFT-Plus Blood Collection Tubes -putkia

1 020 - 1 875 metrin korkeudella merenpinnasta.

Jos QFT-Plus Blood Collection Tubes -putkia kéytetddn yli 810 metrin korkeudessa
mutta ei 1 020 — 1 875 metrin korkeudessa tai jos verindytteen ottomd@ara on liian
pieni, kéyttdja voi oftaa verta ruiskulla ja siirtad sita valittdmasti 1 ml:n kuhunkin
neljéan QFT-Plus Blood Collection Tubes -putkeen. Turvallisuussyistd t&dma on paras
tehda irrottamalla ruiskun neula noudattaen asianmukaisia varotoimia, irrottamalla
kunkin neljagn QFT-Plus Blood Collection Tubes -putken korkit ja liséamalla 1 ml verta
kuhunkin néyteputkeen (putken sivulla olevan mustan merkin tasolle). Varmista, ettd
jokainen putki (Nil, TB1, TB2 ja Mitogen) tunnistetaan etiketistd tai muulla tavoin
korkin poistamisen jdlkeen. Laita korkit tiukasti takaisin paikoilleen ja sekoita alla

kuvatulla tavalla.
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2.

Ravista putkia valittémasti niiden tayton jalkeen kymmenen (10) kertaa riittdvén
voimakkaasti, jotta putken koko sisapinta peittyy verelld. Siten putken seinamillé olevat

antigeenit padsevat liukenemaan vereen.

Tarkedd: Putkien lampétilan pitdisi olla sekoittamisen aikana 17-25 °C. Liian voimakas

sekoittaminen saattaa aiheuttaa geelin vaurioitumisen ja johtaa poikkeaviin tuloksiin.

. Merkitsemisen, tdytdn ja sekoittamisen jalkeen putket on siirrettavéa inkubaattoriin

37 °C £ 1 °C:n léampétilaan mahdollisimman pian ja 16 tunnin sisdlla naytteen

oftamisesta. Sailytd ja kuljeta putkia huoneenlampétilassa ennen inkubointia (17-25 °C).

Jos verta ei inkuboida valittémasti naytteen ottamisen jalkeen, kaytdjan on sekoitettava
putkien sisaltd valitdmasti uudelleen kadantamalla ne kymmenen kertaa yldsalaisin juuri

ennen inkubointia.

. Inkuboi putkia PYSTYASENNOSSA 37 °C £ 1 °C:n lampétilassa 16-24 tuntia.

Huomautus: inkubaattorissa ei tarvita hiilidioksidia (CO2) tai kostutusta.
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Verindytteen ottaminen yhteen litium- tai natriumhepariiniputkeen ja
siirtdminen QFT-Plus Blood Collection Tubes -verindyteputkiin

Menetelmd

1. Veringyte voidaan oftaa yksittdiseen verindytteenottoputkeen, joka sisdltad
antikoagulanttina littumhepariinia tai natriumhepariinia, ja siirtda se sitten QFT-Plus
Blood Collection Tubes -putkiin. Veren hyytymisen estoaineena on kaytettava ainoastaan
litiumhepariinia tai natriumhepariinia, silld muut antikoagulantit aiheuttavat
mddrityksessd hairioita. Putket on merkittava asianmukaisesti.

Huomautus: on suositeltavaa kirjata verindytteen ottamisajankohdan kellonaika ja
pdivamadra putkeen.

Térkedd: verindytteenottoputkien on oltava huoneenldmpdisia (17-25 °C)
ndytteenottohetkelld. Veren hyytymisen estoaineena on kéytettévé ainoastaan

litiumhepariinia tai natrivmhepariinia, silld muut antikoagulantit aiheuttavat

mé&adrityksessd hairisitd.

2. Tayta litium- tai natriumhepariiniverindytteenottoputki (vahimmaistilavuus 5 ml) ja sekoita
varovasti kadntelemallé putkea useita kertoja, jotta hepariini livkenee.
Huomautus: t&dmé toimenpide on annetftava flebotomiaan erikoistuneen patevan henkildn
suoritettavaksi.

3. Litium- ja natriumhepariiniputkien pitoaika- ja pitolampétilavaihtoehdot ennen siirtoa ja
inkubointia QFT-Plus Blood Collection Tubes -putkiin. Katso kuvien 1-3

verindytteenottovaihtoehdot.
Vaihtoehto 1: Sailytys huoneenlamméssé - litium- tai natriumhepariiniputken kdésittely
Litium- tai natriumhepariiniputkiin - kerdttyja verindytteitd saa pitdd huoneenldmmdssa

(17-25 °C) korkeintaan 16 tuntia ndytteenoton jdlkeen, ennen kuin ne siirretaén QFT-Plus

Blood Collection Tubes -putkiin ja inkuboidaan.
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Vaihtoehto 2: Jadkaapissa - litium- tai natriumhepariiniputken késittely

Térkedd: toimenpiteen vaiheet 3a-3d on suoritettava jdrjestyksessa.

3a.

3b.

3c.

3d.

Litium- tai natriumhepariiniputkeen otettua verindytettd voidaan pitad
huoneenlémméssd (17-25 °C) korkeintaan 3 tuntia verindytteen oton jélkeen.
Litium- tai natriumhepariiniputkeen otettua verindytettd voidaan pitdd jGakaapissa
(2-8 °C) korkeintaan 48 tuntia.

Jadkaapissa sailyttamisen jdlkeen litium- tai natriumhepariiniputken tulee tasaantua
huoneenlampodn (17-25 °C) ennen QFT-Plus Blood Collection Tubes -putkiin
siirtdmista.

Alikvoidut QFT-Plus Blood Collection Tubes -putket tulee asettaa 37 °C:n

inkubaattoriin 2 tunnin sisdllé veren siirtdmisestd.

Huomautus: Jos QFT-Plus Blood Collection Tubes -putkia ei inkuboida 37 °C:n

lédmpétilassa valittémasti QFT-Plus Blood Collection Tubes -putkiin siirtdmisen ja

ravistamisen jdlkeen, sekoita naytettd kaantamalla putkia 10 kertaa ylésalaisin ennen

inkubointia 37 °C:ssa. Kokonaisaika néytteenoton ja QFT-Plus Blood Collection Tubes

-putkissa inkuboinnin valilla ei saa olla yli 53 tuntia.

. Verinaytteen siirtdminen litium- tai natriumhepariiniputkesta QFT-Plus Blood Collection

Tubes -putkiin.

Térkedd: QFT-Plus Blood Collection Tubes -putkien tulisi olla huoneenlémméssé

(17-25 °C).

4a.

4b.

Merkitse kaikki QFT-Plus Blood Collection Tubes -putket asianmukaisesti.
Varmista, ettd jokainen putki (Nil, TB1, TB2 ja Mitogen) tunnistetaan etiketistd tai
muulla tavoin korkin poistamisen jdlkeen. Verindytteen oftamisen pdivaméard ja
aika suositellaan siirtdmadn litium- tai natriumhepariiniputkista QFT-Plus Blood
Collection Tubes -putkiin.

Naytteitd on sekoitettava tasaisesti kdantamallé ne kevyesti ylésalaisin ennen

QFT-Plus Blood Collection Tubes -putkiin siirtamistd.
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4c. Siirto on parasta suorittaa aseptisesti varmistaen, ettd noudatetaan asianmukaisia
turvatoimenpiteita. Poista korkit kaikista neljasta QFT-Plus Blood Collection Tubes
-putkesta ja lisdd 1 ml verta jokaiseen putkeen. Kiinnita putkien korkit kunnolla ja
sekoita alla annettujen ohjeiden mukaan. Varmista, eftd jokainen putki (Nil, TBT,

TB2 ja Mitogen) tunnistetaan etiketistd tai muulla tavoin korkin poistamisen jalkeen.

Valinnainen automaattinen alikvointi

Siirtovaihe voidaan suorittaa automaattisesti Hamilton Aliquot STARet tydasemalla
(osanro 173000-303), jonka laitteistokokoonpanon osanro on 49000-63, tai
Tecan Fluent Mix & Pierce tydasemalla (osanro 30042011) 1 ml:n protokollalla tai

vastaavalla. Lisdtietoja saat paikalliselta QIAGENin edustajalta.

5. Sekoita QFT-Plus Blood Collection Tubes -putkia vélittémasti putkien téyton jalkeen
kymmenen (10) kertaa riittdvén voimakkaasti, jotta putken koko sisépinta peittyy verella.
Siten putken seinémillé olevat antigeenit padsevét livkenemaan vereen.

Huomautus: Liian voimakas sekoittaminen saattaa aiheuttaa geelin vaurioitumisen ja
johtaa poikkeaviin tuloksiin.

6. Merkitsemisen, taytdn ja ravistamisen jalkeen putket on siirrettéva inkubaattoriin
37 °C =1 °C:n |agmpétilaan 2 tunnin siséllé. Jos QFT-Plus Blood Collection Tubes -putkia
ei inkuboida 37 °C:n lampétilassa valittdmasti ndytteen ottamisen ja ravistamisen
jdlkeen, sekoita nayte kadntelemdlla putkia kymmenen (10) kertaa ennen 37 °C:ssa
inkuboimista. (Katso verindytteenottovaihtoehdot kuvista 1-3.)

7. Inkuboi QFT-Plus Blood Collection Tubes -putkia PYSTYASENNOSSA 37 °C £1 °C:n

lémpétilassa 16-24 tuntia.

Huomautus: inkubaattorissa ei tarvita hiilidioksidia (CO2) tai kostutusta.
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Néytteenotto QFT-Plus Blood Collection Tubes -putkiin ja pito huoneenlémmassa.

Inkuboi
37 °C
+1 °C:ssa

Pida
huoneenla
mmossd

Sekoita
uudelleen

Ravistele

Ota
putkia

verindyte

1ml kuhunkin Ravista Korkeintaan Sekoita 16-24 tuntia
QFT-Plus-putkeen 10 kertaa 16 tuntia vudelleen
kaantelemailla

Kuva 1. Verindytteenottovaihtoehto: Néytteenotto suoraan QFT-Plus Blood Collection Tubes -putkiin ja
pito huoneenlémméssa. Kokonaisaika néytteen QFT-Plus Blood Collection Tubes -putkiin ottamisen ja

niiden 37 °C:ssa inkuboinnin vélillé ei saa olla yli 16 tuntia.

Néytteenotto litium- tai natriumhepariiniputkiin ja pito huoneenlémméssé.

Pida
Ota huor:degnla Sekoita Siirrg QFT- Ravistele
verindyte mmGssd vudelleen Plus-putkiin putkia
1 ml kuhunkin Ravista 16-24 tuntia

> 5 ml litiumhepariini-tai  Livota hepariini Huoneenldmméssa Sekoita
natriumhepariiniputkeen kaantelemalla korkeintaan uvudelleen QFT-Plus-putkeen 10 kertaa
16 tuntia kdidintelemdlld

Kuva 2. Verindytteenottovaihtoehto: Néytteenotto litium- tai natriumhepariiniputkeen ja pito
huoneenlémméssd. Kokonaisaika néytteen litium- tai natriumhepariiniputkeen ottamisen ja 37 °C:ssa

inkuboinnin valilla ei saa olla yli 16 tuntia.

Naytteenotto litium- tai natriumhepariiniputkiin ja pito 2-8 °C:n lémpétilassa.

Inkuboi
37 °C

+1 °C:ssa

Siirrg
QFT-Plus-
putkiin

Ravistele
putkia

Tasaa
huoneenl
Gmpoon

Sekoita
uudelleen

Pida
huoneenl
ammossa

Ota
verindyte

>5ml Livota Korkeintaan Korkeintaan Tasaa Sekoita 1 ml kuhunkin Ravista 16-24 tuntia
litivmhepariini- tai  hepariini 3 tuntia 48 tuntia huoneenlémp  uudelleen QFT-Plus- 10 kertaa
&6n kadntelemalla putkeen

natriumhepa-  kédntelemélla

riiniputkeen
Kuva 3. Verindytteenottovaihtoehto: Néytteenotto litiumhepariini- tai natriumhepariiniputkeen ja pito
2-8 °C:n lampétilassa. Kokonaisaika néytteen litium- tai natriumhepariiniputkeen ottamisen ja

37 °C:ssa inkuboinnin vélillé ei saa olla yli 53 tuntia.
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8.

Kun inkubointi on suoritettu, QFT-Plus Blood Collection Tubes -putkia voidaan sdilyttaa

enintddn kolme vuorokautta 4-27 °C:n lémpétilassa ennen linkousta sentrifugissa.

. Kun putket on inkuboitu, linkoa putkia 15 minuuttia 2 000 — 3 000 RCF:n (g)voimalla.

Geelitulppa erottelee solut plasmasta. Jos ndin ei tapahdu, linkoa putket uudelleen.

Plasman talteenotto on mahdollista ilman linkoamista, mutta talldin plasman

kerGamisessd on oltava erityisen huolellinen, etteivat solut rikkoudu.

. Kayta plasman keraamisessa talla tavalla vain pipettia.

Térkedd: Kun sentrifugointi on tehty, varo pipetin ylés ja alas suuntautuvaa liikettd tai

plasman sekoittumista milléén tavoin ennen sen talteenottoa. Varo aina rikkomasta geelin

pinnalla olevaa materiaalia.

Plasmanéytteet voidaan ladata suoraan lingotuista QFT-Plus Blood Collection Tubes
-putkista joko QFT-Plus ELISA -levylle tai LAISON QuantiFERON-TB Gold Plus
-mé&dritykseen (REF: 311010 tai 311050, tarkista tuotteen maakohtainen saatavuus

osoitteesta www.qgiagen.com).

Plasmanaytteitd voidaan sdilyttcd enintéén 28 vuorokautta 2-8 °C:n lampétilassa tai

keraamisen jalkeen pitkia aikoja alle =20 °C:n lampétilassa.
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Havittaminen

e Kasittele ihmisverta ja -plasmaa mahdollisesti infektoituneena. Noudata asianmukaisia
verta ja veren kasittelyd koskevia ohjeita.
® Havita veren fai verituotteiden kanssa kosketuksissa olleet naytteet ja materiaalit

kansallisten, alueellisten ja paikallisten séadésten mukaisesti.
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Vianmaaritysopas

Témd vianmadritysopas voi auttaa mahdollisissa esiin tulevissa ongelmissa. Jos tarvitset

teknistd  tukea  tai

www.giagen.com/Support (katso yhteystiedot osoitteesta www.qiagen.com).

Huomautuksia ja ehdotuksia

lisatietoja,  kay  teknisen  tukemme  sivuilla  osoitteessa

Verindytteenottoputkien vajaa téytyminen

a)

b)

<)

Verindytteenottoputki
irrotettu neulasta liian
aikaisin.

Putkea ei ole
valmisteltu ennen
perhosneulan kayttoa.

Verindytteenottoputkien
viimeinen kayttdpaiva
on mennyt.

Koska veren ottaminen 1 ml:n verindytteenottoputkella kdy
suhteellisen hitaasti, pidd verindytteenottoputkea neulalla
2-3 sekuntia, kun verindytteenottoputki néyttdd olevan
taynnd. Nain varmistat, eftd putkeen saadaan oikea mé&éara
verta.

Jos veren kerd@miseen kdytetddn ns. perhosneulaa, on
kaytettédva puhdistusputkea, jotta varmistetaan, ettd putki on
tayttynyt verelld ennen QFT-Plus Blood Collection Tubes -
putkien kayttda.

Verindytteenottoputket on kdytettévé ennen putken etikettiin
painettua viimeistd kayttdpdivad.

Verindytteenottoputkien liika téyttyminen

q)

Putki ei ole
huoneenlampdinen
ennen verindytteen
ottoa.

Verindytteenottoputkien on  oltava  ndytteenottohetkelld
huoneenlampaisia (17-25 °C).
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Verihyytymié

a) Riittamaton Ravista  putkia  valittomasti  niiden  tayton  jalkeen
sekoittuminen kymmenen (10)  kertaa riittévdn  voimakkaasti,  jotta
verindytteenottoputken koko sisdpinta peittyy verelld. Siten
verindytteenottoputkien seinamilld olevat antigeenit padsevat

liukenemaan vereen.

Geeli ei ole erottanut plasmaa

a) Riittdmatsn Plasman kerdicimistd edistetddn linkoamalla
sentrifugointinopeus  verindytteenottoputkia 15 minuutin ajan 2 000 — 3 000RCF:n (g)
tai -aika voimalla. Geelitulppa erottelee solut plasmasta. Jos niin ei

tapahdu, verinytteenottoputket on lingottava uudelleen.
Geelin vaurioituminen

a) Putkia on ravistettu  Ravista  putkia  valitdmasti  niiden  taytén  jalkeen
liian voimakkaasti kymmenen (10)  kertaa  riitdvan  voimakkaasti,  jotta
verindytteenottoputken koko sisdpinta peittyy verelld. Siten
verindytteenottoputkien seinamilld olevat antigeenit padsevat
liukenemaan vereen.
Térkedd: liian voimakas sekoittaminen saattaa aiheuttaa
geelin vaurioitumisen ja johtaa poikkeaviin tuloksiin.
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Symbolit

Kayttdohjeessa tai pakkauksessa ja etiketeissa kaytetddan seuraavia symboleita:

Symboli Selitys

Sisaltad reagensseja, jotka riittévat <N> reaktioon

<N>

Viimeinen kaytopaivamaara

"

koskevan eurooppalaisen sadénnsksen 2017/746

Tama tuote tayttad in vitro -diagnostisia laakinndllisia laitteita
c €O] 97 .
vaatimukset.

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa / Euroopan
EC | REP | ! pany P

unionissa

IVD In vitro -diagnostinen ladketieteellinen laite
Tuotenumero

LOT Erdnumero

Materiaalinumero (ts. komponentin merkintd)
Komponentit

Numero

GTIN GTIN-numero

R tarkoittaa kayttdohjeiden versiota ja n on versionumero

Lampatilarajoitus

TUEEEEE A
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Selitys

26

©“e®(|PELR]

Valmistaja

Valmistuspdivamé&dara

Katso kéyttéohjeet

Varoitus/huomio tai Huomio, lue oheisasiakirjat

Steriloitu sateilyttamalla

Yksinkertainen steriili estejarjestelma

Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kayttad vudelleen

Sisaltaa eldinperdista biologista ainesta

Ala kaytd, jos pakkaus on vaurioitunut, ja katso kayttdohjeet
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Symboli Selitys

UDI Yksildllinen laitetunniste

For use with the Lo .
QuanFERON-TE Gold Plus madrityksen  kanssa.  Avuksi M.

assay only tunnistamiseen

An aid to detect M. tberculosis infection.

Each pack Yhden pakkauksen sisaltd
contains:

QuantiFERON-TB Gold Plus Blood Collection Tubes -putkien kayttéohje 09/2023
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Kaytettavaksi ainoastaan  QuantiFERON-TB  Gold  Plus -

-infektion
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Tilaustiedot

Tuote Sisalté Tuotenro
QuantiFERON-TB Gold Plus 200 putkea (50 kutakin: Nil, TBT, 622526
Blood Collection Tubes TB2 ja Mitogen)

QuantiFERON-TB Gold Plus 100 putkea (25 kutakin: Nil, TB1, 622423
Blood Collection Tubes TB2 ja Mitogen)

Dispenser Pack

QuantiFERON-TB Gold Plus 40 putkea (1 kutakin: Nil, TB1, TB2 ja 622222
Single Patient Pack Mitogen/pakkaus), 10 kpl/pakkaus
QuantiFERON-TB Gold Plus 200 putkea (50 kutakin: Nil, TBT, 623526
High Altitude TB2 ja Mitogen)

Blood Collection Tubes

QuantiFERON-TB Gold Plus 100 putkea (25 kutakin: Nil, TB1, 623423
High Altitude Blood Collection TB2 ja Mitogen)

Tubes Dispenser Pack

QuantiFERON-TB Gold Plus 40 putkea (1 kutakin: Nil, TB1, TB2 ja 623222
High Altitude Single Patient Mitogen/pakkaus), 10 kpl/pakkaus

Pack

Liittyvdt tuotteet

QuantiFERON-TB Gold Plus 2 levyn sarja 622120
ELISA

QuantiFERON-TB Gold Plus 20 levyn sarja 622822

Reference Lab Pack
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Katso paivitetyt lisenssitiedot ja tuotekohtaiset vastuuvapauslausekkeet vastaavan QIAGEN-sarjan
kayttdoppaasta. QIAGEN-sarjojen kayttdoppaat ovat saatavilla osoitteesta www.qiagen.com, tai

niita voi tiedustella QIAGENIn teknisesta palvelusta tai paikalliselta jalleenmyyijalta.
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Asiakirjan muutoshistoria

30

Versio

Kuvaus

R3, elokuu 2021
R4, maaliskuu 2023
R5, syyskuu 2023

Tuotenumerot vaihdettu takaisin alkuperdisiin
Poistettu Viitteet-kohta

Lisatty uuden DiaSorin LIAISON QuantiFERON-TB Gold Plus

-madrityksen viite
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Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjdksi.
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Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjdksi.
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Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjdksi.
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QuantiFERON®-TB Gold Plus Blood Collection Tubes -putkien rajoitettu lisenssisopimus
Tamén tuotteen kéyttd tarkoittaa ostajan tai kéyttdjén suostumusta noudattaa seuraavia ehtoja:

1. Tuotetta saa kéyttéé ainoastaan tuotteen mukana foimitettujen protokollien ja témén kayttdohjeen mukaisesti seké ainoastaan paneelin sisdlidmien osien kanssa.
QIAGEN ei my&nnd immateriaaliomaisuutensa lisenssid tarkoitukseen kéyttad tai liittéd tamén paneelin siséltdmid osia muiden osien kanssa, jotka eivét sisélly
t&hdn paneeliin lukuun offamatta osia, jotka kuvataan tuotteen mukana toimitetuissa protokollissa, téssd kdyttéohjeessa ja muissa protokollissa, jotka ovat
saatavana osoitteessa www.giagen.com. Osa lisdprotokollista on QIAGEN-kéyttdjien toisille QIAGEN-kéyttdiille laatimaa. QIAGEN ei ole testannut tai tarkistanut
kyseisia protokollia. QIAGEN ei anna takuuta lisimateriaalille eikd takaa, ettei se loukkaa kolmansien osapuolten oikeuksia.

2. Muutoin kuin selvésti ilmoitettujen lisenssien osalta QIAGEN ei takaa, efté tdmd paneeli ja/tai sen kéyttdjd(t) ei (eivét) loukkaa kolmansien osapuolten oikeuksia.
3. Témd paneeli ja sen osat on lisensoitu kertakéyttéén, ja niiden uudelleenkéytts, k inen fai edell yynti ovat kiellettyjé.

4. QIAGEN kiistad ni isesti kaikki kéyttdoikeudet, suorat tai epdsuorat, joita ei ole t&ssé nimenomaisesti ilmoitettu.

5.

Paneelin ostaja tai kéyttdjé suostuu siihen, eftei hén suorita tai anna muiden suorittaa toimenpiteitd, jotka voisivat johtaa edellé mainittuihin kiellettyihin tapah
tai edesauttaa niiden syntymistd. QIAGEN saattaa vedota t&mén rajoitetun lisenssisopimuksen kieltoihin tuomioistui QIAGEN perii kaikki tutkinta- ja
oikeuskulut asianajajan palkkiot mukaan lukien, jotka aiheutuvat témén rajoitetun lisenssisopimuksen tai sen henkistd omaisuutta koskevien oikeuksien

toimeenpanemisesta paneelin ja/tai sen osien osalta.

Katso pdivitetyt kéyttdoikeusehdot osoitteesta www.qiagen.com.

Tavaramerkit: QIAGEN®, Sample to Insight®, QuantiFERON® (QIAGEN Group). LIAISON® (DiaSorin). Téssa asiakirjassa mainittuja rekisterdityja nimid, tavaramerkkejé
jne. on pidettéva lain suojaamina, vaikkei niitd olisi erityisesti sellaisiksi merkitty.

09/2023 1132998FI HB-3366-002 © 2023 QIAGEN, kaikki oikeudet pidatetddn.
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