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Zamyslené pouziti

Zkumavky na odbér krve QuantiFERON®-TB Gold Plus (QFT®-Plus) Blood Collection Tubes

jsou uréeny k odbéru, skladovani, inkubaci, stimulaci a prepravé lidské krve.

Pro pouziti s analyzou QuantiFERON-TB Gold Plus (QFT-Plus) ELISA nebo LIAISON®
QuantiFERON-TB Gold Plus.

UrCeny uzivatel

Zkumavky na odbér krve QuantiFERON-TB Gold Plus (QFT-Plus) Blood Collection Tubes
se pouzivaji v podminkach, kdy vzorek krve odebira vyskoleny zdravotnicky pracovnik

a zpracovava jej v laboratornim prostfedi.
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Popis a principy
Shrnuti a vysvétleni

Shrnuti a vysvétleni tykajici se patogent naleznete v Navodu k pouziti QuantiFERON-TB
Gold Plus ELISA.
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Dodavané materialy

Obsah soupravy

Zkumavky pro
odbér krve

Katalogové €.

Pocet testti / baleni

200 zkumavek

622526
50

100 zkumavek

622423
25

40 zkumavek

622222
10

QuantiFERON Nil Nil
Tube (Sedy uzavér,
bily krouzek)

QuantiFERON TB1
Tube (zeleny uzavér,
bily krouzek)

TB1

QuantiFERON TB2
Tube (Zluty uzavér,
bily krouzek)

TB2

QuantiFERON
Mitogen Tube (fialovy
uzaver, bily krouzek)

Mitogen

Navod k pouZiti pro
zkumavky QFT-Plus
Blood Collection
Tubes
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50 zkumavek

50 zkumavek

50 zkumavek

50 zkumavek

25 zkumavek

25 zkumavek

25 zkumavek

25 zkumavek

10 zkumavek

10 zkumavek

10 zkumavek

10 zkumavek



Zkumavky pro odbér krve ve
vysoké nadmoiské vysce (High
Altitude, HA)

(pro pouziti v nadmoiské vysce
1020 az 1 875 metra)

Katalogové €.

Pocet testtl / baleni

200 zkumavek

623526
50

100 zkumavek

623423
25

40 zkumavek

623222
10

QuantiFERON HA Nil  Nil

50 zkumavek

25 zkumavek

10 zkumavek

Tube (Sedy uzaver,
Zluty krouzek)

QuantiFERON HA TB1
TB1 Tube (zeleny

uzaveér, Zluty

krouzek)

50 zkumavek 25 zkumavek 10 zkumavek

QuantiFERON HA B2
TB2 Tube (Zluty

uzaveér, zluty

krouzek)

50 zkumavek 25 zkumavek 10 zkumavek

QuantiFERON HA
Mitogen Tube (fialovy
uzaver, zluty
krouzek)

Mitogen 50 zkumavek 25 zkumavek 10 zkumavek

Navod k pouziti pro 1 1 1
zkumavky QFT-Plus

Blood Collection

Tubes

Dulezité: Zkumavka (zkumavky) QFT-Plus Blood Collection Tubes je (jsou) pouze na jedno
pouziti.
Duilezité: Na objem zkumavek pro odbér krve ma vliv nadmofrska vyska. V nadmorskych vyskach

od 0 do 810 m n. m. pouzivejte zkumavky pro odbér krve QFT-Plus Blood Collection Tubes.
V nadmofrskych vyskach od 1020 do 1875 m.n.m. pouZzivejte zkumavky pro vysoké nadmoiské
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vySky (HA). V pfipadé pouziti zkumavek pro odbér krve QFT-Plus Blood Collection Tubes mimo
toto rozmezi nadmofskych vySek, nebo pokud je objem odebrané krve pfilis maly, odeberte krev
pomoci alternativnich metod popsanych nize. Dodavané zkumavky na odbér krve jsou ureny
pouze pro pouziti s analyzou QFT-Plus ELISA nebo LIAISON® QuantiFERON-TB Gold Plus
(ref. €. 311010 nebo €. 311050; dostupnost tohoto produktu v jednotlivych zemich naleznete na
webovych strankach www.giagen.com) a nasledujici pokyny se tykaji vyhradné pouziti
zkumavek na odbér krve QFT-Plus Blood Collection Tubes.

Antigeny byly vysu$eny na vnitfni sténé zkumavek na odbér krve, proto je nezbytné, aby byl
obsah zkumavek ddkladné promisen s krvi. V pfipadé, Ze je krev odebrana pfimo do
zkumavek QFT-Plus Blood Collection Tubes, musi byt zkumavky QF T-Plus Blood Collection
Tubes preneseny do inkubatoru o teploté 37 °C co nejdfive, nejpozdéji vSak do 16 hodin od
odbéru. Krev mGze byt pfipadné odebrana do jednorazové zkumavky s heparinem lithnym
nebo sodnym pro uskladnéni pfed pfenosem do zkumavek QFT-Plus Blood Collection
Tubes a inkubaci. Vzorky krve odebrané do zkumavek s heparinem lithnym nebo sodnym
Ize skladovat az 16 hodin pfi pokojové teploté (17 °C az 25 °C) a poté prenést do zkumavek
QFT-Plus Blood Collection Tubes, pfipadné lze vzorky krve odebrané do zkumavek
s heparinem lithnym nebo sodnym prenést do zkumavek QFT-Plus Blood Collection Tubes
pfimo po odbéru. Vzorky krve ve zkumavkach s heparinem lithnym nebo sodnym mohou byt
rovnéz pred prenosem do zkumavek QFT-Plus Blood Collection Tubes skladovany pfi
teploté 2 °C az 8 °C po dobu az 48 hodin.

Soucasti soupravy

Hlavni sou¢éasti soupravy jsou vysvétleny nize.

Tabulka 1. Dodavané reagencie

Reagencie Uginné prisady Objem
Nil Heparin n/a
TB1 ESAT-6 a CFP-10, heparin n/a
B2 ESAT-6 a CFP-10, heparin n/a
Mitogen fytohemaglutinin (PHA-P), heparin n/a
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Potrebné materialy, které nejsou soucasti
dodavky

DalSi reagencie

® Souprava QuantiFERON-TB Gold Plus ELISA (kat. €.): 622120
® Souprava QuantiFERON-TB Gold Plus — referencni laboratorni baleni (kat. €.): 622822
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Varovani a bezpecnostni opatfeni

Vezméte prosim na védomi, Ze podle mistnich predpisi od vas mlze byt vyzadovano
nahlaseni zavaznych udalosti, ke kterym doslo v souvislosti se zafizenim, a to vyrobci
a/nebo jeho autorizovanému zastupci a regulaénimu organu, pod néjz uzivatel a/nebo
pacient spada.

Informace o bezpecnosti

PFi manipulaci s chemikaliemi vzdy pouzivejte vhodny laboratorni pracovni odév,

bezpecnostnich listech (BL). Ty jsou k dispozici také online v PDF formatu na strankach
www.qgiagen.com/safety, kde mizete najit, pfecist a vytisknout bezpecnosti listy (BL)
vSech sad a soucasti sad QIAGEN.

® \/zorky a alikvoty jsou potencialné infekéni. VVzorky a odpad z analyzy zlikvidujte
v souladu s mistnimi bezpe€nostnimi predpisy.

Informace pro pfipad nouze

CHEMTREC
Mimo USA a Kanadu +1 703-527-3887

Bezpecnostni opatfeni
Pouze pro diagnostické pouziti in vitro.

Poznamka: Zkumavka (zkumavky) QFT-Plus Blood Collections Tubes je (jsou) pfed
pouzitim sterilni.
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Pokud mate podezfeni, ze zkumavka (zkumavky) QFT-Plus Blood Collection Tube byla
(byly) poskozena (poSkozeny) nebo byla ohrozena sterilizace, kontaktujte prosim technické
sluzby spole¢nosti QIAGEN.
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Skladovani reagencii a manipulace s nimi

Je tfeba vénovat odpovidajici pozornost datim exspirace a podminkam skladovani
vytisténym na obalu a Stitcich vSech soucasti. Nepouzivejte soucasti s proSlym datem

exspirace ani nespravné skladované soucasti.

Uchovavani alikvotu a manipulace s nim

Zkumavky QuantiFERON-TB Gold Plus (QFT-Plus) Blood Collection Tubes jsou uréeny pro
pouZziti s analyzou QuantiFERON-TB Gold Plus ELISA nebo LIAISON QuantiFERON-TB
Gold Plus (ref. €. 311010 nebo 311050. Dostupnost tohoto produktu v jednotlivych zemich
naleznete na webovych strankach www.giagen.com). Se v3emi alikvoty se musi zachazet

jako s potencialné nebezpecnym materialem.
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Protokol: Odbér krve

Dulezité body pfed zahajenim pouzivani

14

Zkumavky by v dobé pInéni krvi mély mit teplotu 17-25 °C.

Cerna znacka na boéni strané zkumavek oznaduje validovany rozsah objemu

0,8-1,2 ml. Jestlize je hladina krve v kterékoliv zkumavce mimo rozsah znacky,
odeberte novy vzorek krve. Nedostate€né napInéni nebo prepInéni zkumavek mimo
pozadovany rozsah 0,8—1,2 ml mdze vést k chybnym vysledkim.

Jestlize se k odbéru krve pouziva ,motylkova jehla®, aplikujte pfed pouzitim zkumavek
na odbér krve QFT-Plus Blood Collection Tubes ,odvzdusnovaci“ zkumavku, aby se
hadicka naplnila krvi.

Zkumavky QFT-Plus Blood Collection Tubes je mozné pouzivat do nadmorské vysky
az 810 m n. m. Zkumavky HA QFT-Plus Blood Collection Tubes pouzivejte

v nadmofské vysce od 1 020 do 1 875 m n. m.

Pokud uZivatelé pouzivaji zkumavky QFT-Plus Blood Collection Tubes v hadmorské
vySce vétsi nez 810 m n. m., ale ne v rozmezi 1 020 az 1 875 m n. m., anebo pokud je
objem odebrané krve maly, mohou uzivatelé odebrat krev pomoci stfikacky a ihned
prenést 1 ml krve do kazdé ze 4 zkumavek QFT-Plus Blood Collection Tubes.

Z bezpecénostnich davodu je nejvhodnéjsi odstranit jehlu ze stfikacky, zajistit nalezité
bezpecnostni postupy, odstranit vicka ze 4 zkumavek QFT-Plus Blood Collection
Tubes a pfidat 1 ml krve do kazdé z nich (po stfed ¢erné znacky na bocni strané Stitku
kazdé zkumavky). Ujistéte se, Ze je mozné kazdou zkumavku (Nil, TB1, TB2 a Mitogen)
po odstranéni vicka identifikovat Stitkem nebo jinymi prostfedky. Opét nasadte pevné
uzaveéry a promichejte dle nize uvedeného popisu. Krev mize byt také odebrana do
jedné bézné zkumavky pro odbér krve obsahujici heparin lithny nebo heparin sodny
jako antikoagulant a poté prfenesena do zkumavek QFT-Plus Blood Collection Tubes.
Jako antikoagulant pro krev pouzivejte pouze heparin lithny nebo heparin sodny,
protoZe ostatni antikoagulanty mohou narusSovat pribéh analyzy. Naplrite zkumavku
pro odbér krve (minimalni objem 5 ml) a jemné promichejte tak, ze zkumavku nékolikrat

Navod k pouziti pro zkumavky QuantiFERON-TB Gold Plus Blood Collection Tubes 09/2023



prevratite dnem vzhiru, aby do$lo k rozpusténi heparinu lithného, respektive heparinu
sodného. Zkumavky s krvi museji byt uchovavany a transportovany pf#i pokojové
teploté (17-25 °C), nez bude krev pfenesena do zkumavek QFT-Plus Blood Collection
Tubes k inkubaci, ktera musi byt zahajena do 16 hodin od odbéru krve. Pokud byla
krev odebrana do zkumavky obsahujici heparin lithny nebo heparin sodny, je nutné
vzorky pred nadavkovanim do zkumavek QFT-Plus Blood Collection Tubes
rovhomérné promichat jemnym prevracenim dnem vzhtru. Davkovani provedte
asepticky (zajistéte nalezité bezpecnostni postupy) tak, Ze se odstrani vicka ze

4 zkumavek QFT-Plus Blood Collection Tubes a pfida se 1 ml krve do kazdé z nich
(po stfed ¢erné znacky na bocni strané stitku kazdé zkumavky). Na zkumavky opét
nasadte pevné vicka a promichejte dle nize uvedeného popisu.

Nastaveni

® Oznacte zkumavky pFislusnym zplsobem.

Manipulace s reagenciemi

® Jestlize krev nebude inkubovana ihned po odbéru, museji uzivatelé pfed inkubaci

zkumavky ihned promichat tak, Ze je 10krat pfevrati dnem vzharu.

Co je tfeba udélat, nez zacnete

® Ujistéte se, Ze je mozné kazdou zkumavku QFT-Plus Blood Collection Tube (Nil, TB1,

TB2 a Mitogen) po odstranéni vicka identifikovat Stitkem nebo jinymi prostfedky.
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PFfimy odbér do zkumavek QFT-Plus Blood Collection Tubes

Postup

1. Od kazdého pacienta odeberte 1 ml krve ze Zily pfimo do kazdé ze zkumavek
QFT-Plus Blood Collection Tubes.

16

Poznamka: Tento postup musi provadét vySkoleny poskytovatel zdravotni péce.

Dulezité: Zkumavky by v dobé plnéni krvi mély mit teplotu 17-25 °C.

O

Vzhledem k tomu, Ze krev do zkumavek o objemu 1 ml vtéka relativné pomalu,
udrzujte zkumavku na jehle po dobu 2—3 sekund po zjevném naplnéni zkumavky.
Tim se zajisti spravny objem odebrané krve.

Cerna znacka na boéni strané zkumavek oznaduje validovany rozsah objemu
0,8-1,2 ml. Jestlize je hladina krve v kterékoliv zkumavce mimo rozsah znacky,
odeberte novy vzorek krve. Nedostate€né napInéni nebo pfeplnéni zkumavek mimo
pozadovany rozsah 0,8—1,2 ml mdze vést k chybnym vysledkim.

Jestlize se k odbéru krve pouziva ,motylkova jehla“, aplikujte pfed pouzitim
zkumavek na odbér krve QFT-Plus Blood Collection Tubes ,odvzdusnovaci*
zkumavku, aby se hadi¢ka naplnila krvi.

Zkumavky QFT-Plus Blood Collection Tubes je mozné pouzivat do nadmorské
vysky az 810 m n. m. Zkumavky HA QFT-Plus Blood Collection Tubes pouZivejte

v hadmofské vysce od 1 020 do 1 875 m n. m.

Pokud uzivatelé pouzivaji zkumavky QFT-Plus Blood Collection Tubes

v nadmofiské vysce vétsi nez 810 m n. m., ale ne vrozmezi 1 020 az 1 875 mn. m,,
anebo pokud je objem odebrané krve maly, mohou uZivatelé odebrat krev pomoci
stfikacky a ihned pfenést 1 ml krve do kazdé ze 4 zkumavek QFT-Plus Blood
Collection Tubes. Z bezpecnostnich diivodu je nejvhodnéjsi odstranit jehlu ze
stiikacky, zajistit nalezité bezpecnostni postupy, odstranit vicka ze 4 zkumavek
QFT-Plus Blood Collection Tubes a pfidat 1 ml krve do kazdé z nich (po stfed ¢erné
znacky na boc¢ni strané stitku kazdé zkumavky). Ujistéte se, zZe je mozné kazdou
zkumavku (Nil, TB1, TB2 a Mitogen) po odstranéni vicka identifikovat Stitkem nebo
jinymi prostfedky. Opét nasadte pevné uzavéry a promichejte dle nize uvedeného
popisu.
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2. Ihned po naplnéni desetkrat (10) dobfe protfepejte zkumavky tak, aby bylo zajisténo
smoceni celé vnitfni stény zkumavek krvi. Tim se rozpusti antigeny na sténach
zkumavky.

Dulezité: Zkumavky maji mit pfi protfepavani teplotu od 17 do 25 °C. P¥ilis silné
tfepani muze narusit gel a mohlo by vést k neplatnym vysledkdm.

3. Po oznacdeni stitkem, napInéni a protfepani musi byt zkumavky co nejdfive pfeneseny
do inkubatoru pfi teploté 37 °C + 1 °C (do 16 hodin od odbéru). Pfed inkubaci
uchovavejte a pfenasejte zkumavky pfi pokojové teploté (17-25 °C).

Jestlize krev nebude inkubovana ihned po odbéru, museji uzivatelé zkumavky ihned
pred inkubaci promichat tak, Ze je 10krat prevrati dnem vzh(ru.

4. Zkumavky inkubujte ve VZPRIMENE poloze pfi teploté 37 °C + 1 °C po dobu
16—24 hodin.

Poznamka: Inkubator nevyzaduje CO2 ani zvih¢ovani.
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Odbér krve do jedné zkumavky s heparinem lithnym nebo sodnym
a poté prfenos do zkumavek QFT-Plus Blood Collection Tubes

Postup

1. Krev muze byt také odebrana do jedné odbérové zkumavky obsahujici heparin lithny
nebo sodny jako antikoagulant a poté pfenesena do zkumavek QFT-Plus Blood
Collection Tubes. Jako antikoagulant pro krev pouzivejte pouze heparin lithny nebo
sodny, protoZe ostatni antikoagulanty mohou naru$ovat priibéh analyzy. Oznacte

zkumavky pfislusnym zplsobem.

Poznamka: Doporucuje se zkumavku oznacit Stitkem s Casem a datem odbéru krve.
Dulezité: Zkumavky pro odbér krve maji mit v dobé odbéru krve pokojovou teplotu
(17-25 °C). Jako antikoagulant pro krev pouzivejte pouze heparin lithny nebo heparin
sodny, protoze ostatni antikoagulanty mohou naru$ovat pribéh analyzy.

2. Naplnte zkumavku na odbér krve s heparinem lithnym nebo sodnym (minimalni objem
5 ml) a jemné promichejte tak, Ze zkumavku nékolikrat prevratite dnem vzh(ru, aby

doslo k rozpusténi heparinu.
Poznamka: Tento postup musi provadét pracovnik vyskoleny ve flebotomii.

3. Doba vydrze a teplota pro zkumavky s heparinem lithnym nebo sodnym pfed pfenosem
a inkubaci ve zkumavkach QFT-Plus Blood Collection Tubes. Viz obrazky 1-3

MozZnosti odbéru krve.

Moznost 1: Skladovani pri pokojové teploté — manipulace se zkumavkami s

heparinem lithnym nebo sodnym
Krev odebranou do zkumavek obsahujicich heparin lithny nebo sodny Ize skladovat pfi

pokojové teploté (17-25 °C); pfed pfenesenim do zkumavek QFT-Plus Blood Collection

Tubes a naslednou inkubaci ji vSak Ize uchovavat maximalné po dobu 16 hodin od odbéru.
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Moznost 2: Chlazené — manipulace se zkumavkami s heparinem lithnym nebo

sodnym

Dulezité: Kroky postupu 3a—3d musi byt dodrzovany v daném poradi.

3a. Krev odebrana do zkumavky s heparinem lithnym nebo sodnym muze byt
uchovavana pfi pokojove teploté (17—25 °C) az po dobu 3 hodin po odbéru krve.

3b. Krev odebrana do zkumavky s heparinem lithnym nebo sodnym muze byt
chlazena v chladni¢ce (2-8 °C) az po dobu 48 hodin.

3c. Po chlazeni musi byt zkumavka s heparinem lithnym nebo sodnym pfed
prenosem do zkumavek QFT-Plus Blood Collection Tubes zahfata na pokojovou
teplotu (17-25 °C).

3d. Zkumavky QFT-Plus Blood Collection Tubes s alikvotnimi podily maji byt uloZzeny
do inkubatoru o teploté 37 °C do 2 hodin po pfenosu krve.

Poznamka: Pokud nebudou zkumavky QFT-Plus Blood Collection Tubes inkubovany

pfi teploté 37 °C pfimo po pfenosu do zkumavek QFT-Plus Blood Collection Tubes

a protfepani, zkumavky pred inkubaci pfi teploté 37 °C 10krat otocte dnem vzhru.

Celkova doba od odbéru krve do inkubace ve zkumavkach QFT-Plus Blood Collection

Tubes nema prekrocit 53 hodin.

4. Prenos krevniho vzorku ze zkumavky obsahujici heparin lithny nebo sodny do
zkumavek QFT-Plus Blood Collection Tubes.

Dilezité: Zkumavky QFT-Plus Blood Collection Tubes by mély mit pokojovou teplotu

(17-25 °C).

4a. Kazdou zkumavku QFT-Plus Blood Collection Tube fadné oznacte Stitkem.
Ujistéte se, Ze je mozné kazdou zkumavku (Nil, TB1, TB2 a Mitogen) po
odstranéni vicka identifikovat Stitkem nebo jinymi prostfedky. Doporucéuje se
prenést zaznamenany €as a datum odbéru krve ze zkumavek obsahujicich
heparin lithny nebo sodny na zkumavky QFT-Plus Blood Collection Tubes.

4b. Vzorky musi byt pfed pfenesenim do zkumavek QFT-Plus Blood Collection Tubes

rovnomérné promichany jemnym pfevracenim dnem vzharu.
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4c. Prenos je nutné provést asepticky, zajistit nalezité bezpecnostni postupy,
odstranit vicka ze 4 zkumavek QFT-Plus Blood Collection Tubes a pfidat 1 ml
krve do kazdé z nich. Na zkumavky opét nasadte pevneé vi¢ka a promichejte dle
nize uvedeného popisu. Ujistéte se, Ze je mozné kazdou zkumavku (Nil, TB1, TB2
a Mitogen) po odstranéni vicka identifikovat Stitkem nebo jinymi prostredky.

Nepovinné automatizované alikvotovani

Krok pfenosu Ize provést automaticky pomoci pracovni stanice Hamilton Aliquot
STARIet (P/N 173000-303) s hardwarovou konfiguraci P/N 49000-63 nebo
pracovni stanice Tecan Fluent Mix & Pierce (P/N 30042011) s pouzitim 1ml
protokolu nebo ekvivalentu. Dal$i informace ziskate u mistniho zastupce
spole¢nosti QIAGEN.

5. Zkumavky promichejte ihned po naplnéni zkumavek QFT-Plus Blood Collection Tubes
tak, Ze s nimi desetkrat (10x%) silné zatfepete, aby doslo ke smoceni celé vnitini stény
zkumavek krvi. Tim se rozpusti antigeny na sténach zkumavky.

Poznamka: P¥ili$ silné tfepani maze narusit gel a mohlo by vést k neplatnym
vysledkdm.

6. Po oznaceni Stitkem, naplnéni a protfepani musi byt zkumavky pfeneseny do
inkubatoru pfi teploté 37 °C + 1 °C do 2 hodin od odbéru. Nebudou-li zkumavky
QFT-Plus Blood Collection Tubes inkubovany pfi teploté 37 °C hned po odbéru krve
a protfepani, pfed inkubaci pfi teploté 37 °C zkumavky 10krat (10x) otote dnem
vzhiru. (MozZnosti odbéru krve jsou uvedeny na obrazcich 1-3).

7. Zkumavky QFT-Plus Blood Collection Tubes inkubujte ve VZPRIMENE poloze pi
teploté 37 °C £ 1 °C po dobu 16 az 24 hodin.

Poznamka: Inkubator nevyzaduje CO2 ani zvihCovani.
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Krev odeberte do zkumavek QFT-Plus Blood Collection Tubes a uchovavejte pfri
pokojové teploté.

Uchovaveit Inkubujte

Odeberte Protepejte e pfi Opét pfi teploté
krev zkumavky pokojové promichejte 37 °C
teploté +1°C

1 ml do kazdé 10krat AZ 16 hodin Pro opétovné 16-24 hodin
zkumavky protfepejte promichani
QFT-Plus tube (10x) otocte dnem
vzhiru

Obrazek 1. Moznost odbéru krve: Krev naberte pfimo do zkumavek QFT-Plus Blood Collection
Tubes a uchovavejte pfi pokojové teploté. Celkova doba od odbéru krve do zkumavek QFT-Plus
Blood Collection Tubes do inkubace pfi teploté 37 °C nesmi prekrocit 16 hodin.

Krev naberte do zkumavek obsahujicich heparin lithny nebo sodny a uchovavejte pri
pokojové teploté.

Pfeneste

Inkubujte

Uchovavejte . do . o -
Odeberte - o - Opét Protfepejte pfi teploté
krev Promichejte pri p°k°J9 ve promichejte ZCIQ(E-P g\{ek zkumavky 37 °C
teploté us {
tubes £1°C

2 5 ml do zkumavky Otocte dnem Pokojova teplota Pro opétovné 1 ml do kazdé 10krat 16-24 hodin
obsahujici heparin vzhiru, aby se az po dobu promichani zkumavky protiepejte (10x)
lithny nebo heparin heparin rozpustil 16 hodin otoéte dnem QFT-Plus tube

sodny vzharu

Obrazek 2. Moznost odbéru krve: Krev naberte do zkumavky obsahujici heparin lithny nebo
sodny a uchovavejte pri pokojové teploté. Celkova doba od odbéru krve do zkumavky
obsahujici heparin lithny nebo sodny do inkubace pfi teploté 37 °C nesmi prekrocit 16 hodin.

Krev odeberte do zkumavky obsahujicich heparin lithny nebo sodny a uchovavejte pfi
teploté 2-8 °C.

Uchova- Vytem- Preneste do

Inkubuijte

nova- ) Opét . :
Odeberte L vejte pfi perujte na . Zkumavek Protiepejte pfi teploté
krev Promichejte teploté pokojovou ‘:;Loer'TQHe- QFT-Plus zkumavky 37°C
K teplotu ! tubes +1°C

25mldo Otocte dnem AZ 3 hodiny Az 48 hodin  Vytemperujte Pro opétovné 1 ml do kazdé 10krat 16-24 hodin
zkumavky vzhuru, aby na pokojovou  promichani zkumavky protfepejte
obsahuijici se heparin teplotu otocte dnem  QFT-Plus tube (10%)
heparin lithny rozpustil vzhiru
nebo heparin
sodny

Obrazek 3. Moznost odbéru krve: Krev odeberte do zkumavky obsahujicich heparin lithny
nebo sodny a uchovavejte pfri teploté 2—-8 °C. Celkova doba od odbéru krve do zkumavky
obsahujici heparin lithny nebo sodny do inkubace pfi teploté 37 °C nesmi pfekrocit 53 hodin.
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Po inkubaci mohou byt zkumavky QFT-Plus Blood Collection Tubes pfed odstfedénim

uchovany pfi teploté 4—27 °C po dobu az 3 dnu.

. Po inkubaci zkumavky odstfedujte po dobu 15 minut pfi 2000 az 3000 RCF (g). Gelova

zatka oddéli buriky od plazmy. Pokud k tomu nedojde, provedte opétovné odstredéni
zkumavek.

Plazmu je mozné sbirat bez odstfedéni, avSak je nutné vénovat vétsi péci, aby pfi
odstrafiovani plazmy nedoslo k rozvifeni bunék.

Vzorky plazmy odebirejte pouze pomoci pipety.

Dulezité: Po odstfedéni se pred odbérem vyhnéte pipetovani nahoru a doll nebo
michani plazmy. Vzdy dbejte na to, abyste nenarusili material na povrchu gelu.

Vzorky plazmy je mozné naplnit pfimo z odstfedénych zkumavek QFT-Plus Blood
Collection Tubes bud do desticky QFT-Plus ELISA, anebo do systému pro analyzu
LIAISON QuantiFERON-TB Gold Plus (ref. €. 311010 nebo 311050; dostupnost tohoto
produktu v jednotlivych zemich naleznete na webovych strankach www.giagen.com.).
Vzorky plazmy je mozné uchovat az po dobu 28 dni pfi teploté 2-8 °C, anebo pokud je

sebrana, pfi teploté nizsi nez -20 °C po delSi dobu.
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Likvidace

® S lidskou krvi a plazmou zachazejte jako s potencialné infekéni. Dodrzujte pfislusné
pokyny pro zachazeni s krvi.
® Alikvoty a materialy, které byly v kontaktu s krvi nebo krevnimi produkty, likvidujte

v souladu s federalnimi, statnimi a mistnimi predpisy.
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Navod na reseni potizi
Uvedené navody mohou pomoci pfi feSeni potizi, které mohou nastat pfi praci se systémem.
Technickou pomoc a vice informaci vam poskytne nase Centrum technické podpory na

webovych strankach www.qiagen.com/Support (kontaktni udaje naleznete na webovych

strankach www.qiagen.com).

Komentare a navrhy

Nedostatecné naplnéni zkumavek pro odbér krve (Blood Collection Tube, BCT)

a) Zkumavka pro odbér  Vzhledem k tomu, Ze krev do 1ml zkumavek pro odbér krve
krve byla z jehly vtéka relativné pomalu, udrzujte odbérovou zkumavku na
stahnuta pfilis brzo.  jehle jes$té po dobu 2-3 sekund po zjevném naplnéni

zkumavky. Tim se zajisti odbér spravného objemu.

b) Hadicka neni pfi Jestlize se k odbéru krve pouziva ,motylkova jehla“, je nutné
pouziti motylkové pred pouzitim zkumavek QFT-Plus pro odbér krve pouzit
jehly naplnéna Lodvzdusnovaci“ zkumavku, ktera zajisti naplnéni hadicky

krvi.

c) U zkumavek pro Zkumavky pro odbér krve museji byt pouzity do data
odbér krve jiz exspirace vytisténého na Stitku zkumavky.
uplynulo datum
exspirace

Preplnéni zkumavky pro odbér krve

a) Zkumavka nema pfi  Zkumavky pro odbér krve by mély mit v dobé odbéru krve
odbéru krve pokojovou teplotu 17-25 °C.
pokojovou teplotu

Krevni srazeniny
a) Nedostatec¢né lhned po naplnéni zkumavek pro odbér krve je desetkrat
michani (10x) dobre protfepejte tak, aby doSlo ke smoceni celého

vnitfniho povrchu zkumavky pro odbér krve krvi. Tim se
rozpusti antigeny na sténach zkumavky pro odbér krve.

24 Navod k pouziti pro zkumavky QuantiFERON-TB Gold Plus Blood Collection Tubes 09/2023


http://www.qiagen.com/Support
http://www.qiagen.com/

Plazma neoddélena gelem

a)

Nedostate¢na
rychlost nebo doba
centrifugace

Naruseni gelu

a)

PFilis silné
protfepavani
zkumavek

Sbér plazmy je usnadnén tim, Zze zkumavky pro odbér
vzorkd odstredite po dobu 15 minut pfi
2 000-3 000 RCF (g). Gelova zatka oddéli bunky od
plazmy. Pokud k tomu nedojde, je nutné zkumavky pro
odbér krve opétovné odstredit.

lhned po naplnéni zkumavek pro odbér krve je desetkrat
(10x) dobre protfepejte tak, aby doSlo ke smoceni celého
vnitfniho povrchu zkumavky pro odbér krve krvi. Tim se
rozpusti antigeny na sténach zkumavky pro odbér krve.
Dulezité: Pfili§ silné tfepani muze narusit gel a mohlo by
vést k neplatnym vysledkam.
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Symboly

V navodu k pouziti anebo na obalu a znaceni jsou uvedeny nasledujici symboly:

Symbol Definice symbolu
W Obsahuje dostatek reagencii pro <N> reakci
<N>
2 Pouzijte do
c € Tento vyrobek splfiuje pozadavky evropského nafizeni
0197 2017/746 pro diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro.
| EC | REP | éslrgf)?lfocSiE?i zastupce pro Evropské spolecenstvi /
IVD Zdravotnicky prostiedek pro diagnostiku in vitro
Katalogové Cislo
Cislo 8arze
Gislo materialu (tj. oznaeni dilu)
Komponenty
@l Cislo
Globalni &islo obchodni polozky GTIN
Rn R oznacuje revizi navodu k pouziti a n je Cislo revize
/ﬂ[ Teplotni rozmezi
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Definice symbolu

Vyrobce

Datum vyroby

Viz navod k pouziti

Varovani/upozornéni nebo Upozornéni, viz pravodni
dokumenty

Sterilizovano pomoci ozafovani

Jednoduchy sterilni bariérovy systém

Opakované nesterilizujte

NepouZzivejte opakované

Obsahuje biologicky material zivoc¢isného plvodu

Nepouzivejte, pokud je baleni poSkozeno, a prostudujte si
navod k pouziti

©“e®(0)PEER
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Symbol Definice symbolu

28

U DI Jedinecny identifikator zafizeni
For use wih the Pouze pro pouziti s analyzou QuantiFERON-TB Gold Plus.
@“”""nggq';'li‘f"'d M | Pomucka k detekci infekce M. tuberculosis
An aid to detect M, wiberculosis infection
Each pack Kazdé baleni obsahuje
contains:

Navod k pouziti pro zkumavky QuantiFERON-TB Gold Plus Blood Collection Tubes 09/2023



Informace pro objednani

Reference Lab Pack
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Produkt Obsah Kat. €.
QuantiFERON-TB Gold Plus 200 zkumavek (50 Nil, TB1, TB2 622526
Blood Collection Tubes a Mitogen)

QuantiFERON-TB Gold Plus 100 zkumavek (25 Nil, TB1, TB2 622423
Blood Collection Tubes a Mitogen)
Dispenser Pack
QuantiFERON-TB Gold Plus 40 zkumavek (1 Nil, TB1, TB2 a 622222
Single Patient Pack Mitogen v jednom baleni), baleni po

10
QuantiFERON-TB Gold Plus 200 zkumavek (50 Nil, TB1, TB2 623526
High Altitude a Mitogen)
Blood Collection Tubes
QuantiFERON-TB Gold Plus 100 zkumavek (25 Nil, TB1, TB2 623423
High Altitude Blood Collection a Mitogen)
Tubes Dispenser Pack
QuantiFERON-TB Gold Plus 40 zkumavek (1 Nil, TB1, TB2 a 623222
High Altitude Single Patient Mitogen v jednom baleni), baleni po
Pack 10
Souvisejici produkty
QuantiFERON-TB Gold Plus Sada 2 desticek 622120
ELISA
QuantiFERON-TB Gold Plus Sada 20 desti¢ek 622822
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Aktualni licenéni informace a odmitnuti odpovédnosti specifické pro vyrobek jsou uvedeny v
pFislusném navodu k pouziti soupravy QIAGEN. Navody k pouziti k soupravam QIAGEN
jsou k dispozici na webovych strankach www.giagen.com nebo si je Ize vyzadat od

oddéleni technickych sluzeb spole¢nosti QIAGEN ¢i mistniho distributora.
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Historie revizi dokumentu

Revize Popis

R3, srpen 2021 Katalogova €isla vracena zpét na ptvodni

R4, bfezen 2023 Odstranén oddil Reference

R5, zafi 2023 DoplInén novy odkaz na analyzu DiaSorin LIAISON

QuantiFERON-TB Gold Plus
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Tato stranka je umysiné ponechana prazdna
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O a licenéni pro y QuantiFERON®-TB Gold Plus Blood Collection Tubes
Pouzivanim tohoto produktu vyjadfuje kazdy kupuijici nebo uZivatel produktu sviij souhlas s nasledujicimi podminkami:

1. Tento produkt se mize pouzivat vyhradné v souladu s protokoly poskytnutymi s timto produktem a timto navodem k pouziti a pro pouZiti pouze s komponentami
dodanymi v tomto panelu. Spole¢nost QIAGEN neposkytuje Zadnou licenci svych dusevnich prav k pouzivani nebo zaclenéni komponent, které jsou obsazeny
v tomto panelu, spole¢né s kterymikoliv komponentami, které v tomto panelu obsazeny nejsou, s vyjimkou pfipadd popsanych v tomto navodu k pouZiti a dalSich
protokolech dostupnych na webovych strankach www.giagen.com. Nékteré z téchto dopliiujicich protokolu byly poskytnuty uZivateli produkt( spole¢nosti
QIAGEN pro jiné uzivatele produkti QIAGEN. Tyto protokoly nebyly spole¢nosti QIAGEN dukladné testovany ani optimalizovany. Spolec¢nost QIAGEN
nezarucuje ani neposkytuje zaruku na to, Ze neporusuji prava tretich stran.

2. Spole¢nost QIAGEN neposkytuje Zadnou jinou zaruku nez vyslovné stanovené licence v tom smyslu, Ze tento panel a/nebo jeho pouZiti nenarusuje prava tretich
stran.

3. Tento panel a jeho komponenty jsou licencovany k jednorazovému pouZziti a nesmi se pouzivat opakované, prepracovavat ani opakované prodavat.
4. Spole¢nost QIAGEN specificky odmita jakékoliv dal$i vyslovné nebo nepfimé licence s vyjimkou téch, které jsou uvedeny vyslovné.

5. Kupuijici a uzivatel tohoto panelu souhlasi s tim, Ze nepodnikne ani nikomu jinému neumoZzni podniknout zadné kroky, které by mohly vést k jakékoliv shora
zakazané ¢innosti nebo ji usnadnily. Spole¢nost QIAGEN muze prosazovat zakazy tohoto ujednani o omezené licenci u kteréhokoliv soudu, a bude vyzadovat
kompenzaci za veskeré naklady vynaloZzené na vysetfovani a soudni vylohy véetné poplatkd za pravni zastupce v pfipadé jakéhokoliv soudniho sporu s cilem
prosadit toto ujednani o omezené licenci nebo kteréhokoliv ze svych prav k duevnimu viastnictvi v souvislosti s panelem a/nebo jeho sou¢astmi.

Pro aktualizovana licenéni ustanoveni viz www.giagen.com.

Ochranné znamky: QIAGEN®, Sample to Insight®, QuantiFERON® (skupina QIAGEN). LIAISON® (DiaSorin). Registrované nazvy, ochranné znamky atd., pouzité
v tomto dokumentu, i kdyZ takto nejsou konkrétn& oznaceny, nesméji byt povazovany za nechranéné zakonem.

09/2023 1132998CS HB-3366-002 © 2023 QIAGEN, véechna préava vyhrazena.
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