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Zamyslané pouzitie

Skumavky QuantiFERON®-TB Gold Plus (QFT®-Plus) Blood Collection Tubes na odber krvi

su ur¢ené na odber, skladovanie, inkubovanie, stimulovanie a prepravu ludskej krvi.

Na pouzitie so systémom QuantiFERON-TB Gold Plus (QFT-Plus) ELISA alebo testom
LIAISON® QuantiFERON-TB Gold Plus.

Zamyslany pouzivatel

Skumavky QuantiFERON-TB Gold Plus (QFT-Plus) Blood Collection Tubes na odber krvi sa
pouzivaju v prostredi, v ktorom zdravotnicky pracovnik odobera vzorky krvi, ktoré sa dalej
spracuju v laboratérnom prostredi.
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Popis a princip
Suhrn a vysvetlenie

Pozri navod na pouzitie QuantiFERON-TB Gold Plus ELISA so suhrnom a vysvetlenim

tykajucim sa patogénov.
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Dodavané materialy

Obsah supravy

Skumavky na
odber krvi

Katalégové Eislo

Pocet
testov/balenie

200 skumaviek

622526
50

100 skimaviek

622423
25

40 skumaviek

622222
10

QuantiFERON Nil
Tube (sivé viecko,
biely prstenec)

QuantiFERON TB1
Tube (zelené viecko,
biely prstenec)

QuantiFERON TB2
Tube (ZIté viec¢ko,
biely prstenec)

QuantiFERON
Mitogen Tube
(purpurové viecko,
biely prstenec)

Navod na pouzitie
pre skumavky
QFT-Plus Blood
Collection Tubes na
odber krvi

Nil

TB1

TB2

Mitogen

50 skumaviek

50 skumaviek

50 skimaviek

50 skumaviek

25 skumaviek

25 skumaviek

25 skimaviek

25 skumaviek

10 skumaviek

10 skumaviek

10 skumaviek

10 skimaviek
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Skumavky na pouzitie vo

velkych nadmorskych vyskach

(High Altitude, HA)

(uréené na pouzitie v

nadmorskej vyske 1 020 az

1 875 metrov)
Katalogové Cislo

Pocet
testov/balenie

200 skumaviek

623526
50

100 skiimaviek

623423
25

40 skumaviek

623222
10

QuantiFERON HA
Nil Tube

(sivé viecko,

Zlty prstenec)

QuantiFERON HA
TB1 Tube

(zelené viecko,
Zlty prstenec)

QuantiFERON HA
TB2 Tube

(Zlté viecko,

Zlty prstenec)

QuantiFERON HA
Mitogen Tube
(Mitogénova
skumavka
(purpuroveé viecko,
Zlty prstenec)

Navod na pouzitie
pre skimavky
QFT-Plus Blood
Collection Tubes na
odber krvi

Nil

TB1

TB2

Mitogen

50 skumaviek

50 skumaviek

50 skumaviek

50 skumaviek

25 skumaviek

25 skumaviek

25 skumaviek

25 skumaviek

10 skimaviek

10 skimaviek

10 skimaviek

10 skimaviek

Délezité: Skumavka(y) QFN QFT-Plus Blood Collection Tube(s) na odber krvi je uréena len
na jedno pouzitie.
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Dolezité: Nadmorska vySka ma vplyv na objem odobratej krvi v skimavke. V nadmorskej
vySke od 0 do 810 m pouzite Standardné skumavky QFT-Plus Blood Collection Tubes na
odber krvi. V nadmorskej vyske od 1 020 do 1 875 m pouzite skimavky na pouzitie vo
velkych nadmorskych vySkach (HA). Ak sa budd skimavky QFT-Plus Blood Collection
Tubes na odber krvi pouzivat mimo tychto rozsahov nadmorskej vysky alebo ak bude objem
odobranej krvi maly, odoberte krv pomocou inych spésobov odberu krvi, ktoré su popisané
nizSie. Dodavané skumavky na odber krvi su ur€ené len na pouzitie v spojeni s testom
QFT-Plus ELISA alebo LIAISON® QuantiFERON-TB Gold Plus (&. 311010 alebo &. 311050);
pozri stranku www.giagen.com s dostupnostou tohto vyrobku () v jednotlivych krajinach
a nasledujuce pokyny sa tykaju vyhradne pouzivania skimaviek na odber krvi QFT-Plus
Blood Collection Tubes.

Antigény su na vnutornej stene skiumaviek na odber vzoriek, preto je dolezité, aby ste obsah
skumaviek riadne premiesali s krvou. Na odber krvi priamo do skimaviek QFT-Plus Blood
Collection Tubes musia byt skimavky QFT-Plus Blood Collection Tubes prenesené do
inkubatora s teplotou 37 °C hned, ako je to mozné a do 16 hodin po odbere. Krv sa mbze
na ucely uchovavania alternativne odobrat do jednej skimavky s litiovou solou heparinu
alebo do skumavky so sodnou solou heparinu a nasledne preniest do skumaviek QFT-Plus
Blood Collection Tubes na odber krvi a inkubovat. Vzorky krvi odobraté do skimavky s litnou
solou heparinu alebo skiimavky so sodnou solou heparinu sa mézu skladovat az 16 hodin
pri izbovej teplote (17 °C az 25 °C) a nasledne preniest do skumaviek QFT-Plus Blood
Collection Tubes alebo sa vzorky krvi v skimavkach s lithou solou heparinu alebo
skimavkach so sodnou solou heparinu mézu preniest do skimaviek QFT-Plus Blood
Collection Tubes hned po odbere. Vzorky krvi v skimavkach s litnou solou heparinu alebo
v skimavkach so sodnou solou heparinu sa mézu tiez uskladnit pri teplote 2 °C az 8 °C na
az 48 hodin pred prenosom do skumaviek QFT-Plus Blood Collection Tubes.
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Sucasti supravy

Hlavné komponenty supravy su vysvetlené nizSie.

Tabulka 1. Dodavané cinidla

Reagencia Aktivne zlozky Objem

Nil Heparin neuplatiuje sa
TB1 ESAT-6 a CFP-10, heparin neuplatiuje sa
B2 ESAT-6 a CFP-10, heparin neuplatiuje sa
Mitogen fytohemagglutinin (PHA-P), heparin neuplatnuje sa
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Pozadované materialy, ktoré sa nedodavaju

Doplnkové reagencie

® QuantiFERON-TB Gold Plus ELISA Kit (kat. ¢€.): 622120
® QuantiFERON-TB Gold Plus Reference Lab Pack (kat. ¢.): 622822
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Varovania a preventivne opatrenia

Vezmite na vedomie, Ze mdzete byt poZiadani, aby ste si nadtudovali miestne nariadenia
pre nahlasovanie vaznych incidentov, ktoré vznikli v suvislosti s poméckou. vyrobcovi
al/alebo jeho opravnenému zastupcovi a regulacnému organu, ku ktorému pouzivatel
alalebo pacient prinalezi.

Bezpecnostné informacie

Pocas prace s chemikaliami noste vzdy vhodny laboratorny plast, jednorazové rukavice
a ochranné okuliare. Dalsie informacie najdete v prislusnych kartach bezpe&nostnych
udajov (KBU). Tieto materialy st k dispozicii online v praktickom a kompaktnom formate
PDF na adrese www.giagen.com/safety, kde mdzZete vyhladat, zobrazit' a vytlacit SDS pre
kazdu supravu QIAGEN a jej sucasti.

® Vzorky su potencialne infekéné. Odpad vzoriek a testov likvidujte podfa miestnych
bezpecnostnych postupov.

Informacie v pripade vynimo¢ného stavu

CHEMTREC
Mimo USA a Kanada +1 703 527 3887

Preventivne opatrenia
Iba na diagnostické pouzitie in vitro.

Poznamka: Skumavka(y) QFN QFT-Plus Blood Collections Tube(s) na odber krvi su pred
pouzitim sterilné.
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https://www.qiagen.com/gb/support/qa-qc-safety-data/safety-data-sheets/

Ak mate podozrenie, Ze skimavka(y) QFT-Plus Blood Collection Tube(s) na odber krvi sa
poskodila alebo doslo k znehodnoteniu sterilizacie, kontaktujte technické sluzby spolo¢nosti
QIAGEN.
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Skladovanie a manipulacia s reagenciami

Pozornost by sa mala venovat’ datumom exspiracie a podmienkam skladovania vytlatenym
na Skatuli a Stitkoch vSetkych komponentov. Nepouzivajte exspirované alebo nespravne

skladované komponenty.

Skladovanie vzoriek a manipulacia s nimi

Skumavky QuantiFERON-TB Gold Plus (QFT-Plus) Blood Collection Tubes na odber krvi sa
pouzivaju s testom QuantiFERON-TB Gold Plus ELISA alebo LIAISON QuantiFERON-TB
Gold Plus (€. 311010 alebo 311050. Navstivte adresu www.giagen.com s dostupnostou
tohto vyrobku v jednotlivych krajinach) VSetky vzorky by sa mali povazovat za potencialne

nebezpecné.

14 Navod na pouzitie pre skimavky QuantiFERON-TB Gold Plus Blood Collection Tubes na odber krvi 09/2023


http://www.qiagen.com/

Protokol: Odber krvi

Délezité body pred zacatim Cinnosti

V ¢ase plnenia krvou by mala byt teplota skimaviek 17 — 25 °C.

Cierna znagka na boénej strane skimaviek oznaduje schvaleny objem plnenia

0,8 — 1,2 ml. Ak je hladina krvi v ktorejkolvek skimavke mimo rozsahu vyzna¢eného
znackou, odoberte novu vzorku krvi. Nedostato¢né naplinenie alebo preplnenie
skumaviek mimo rozsahu 0,8 — 1,2 ml méze viest k chybnym vysledkom.

Ak sa na odber krvi pouziva ihla s kridelkami, je potrebné pouzit' ,odvzdusnovaciu®
skumavku na zabezpecenie naplnenia hadicky krvou pred pouzitim skiumavky
QFT-Plus Blood Collection Tubes na odber krvi.

Skumavky QFT-Plus Blood Collection tubes na odber krvi pouzivajte v nadmorskej
vyske do 810 metrov nad morom. Skumavky HA QFT-Plus Blood Collection Tubes na
odber krvi pouZivajte v nadmorskej vySke medzi 1 020 a 1 875 metrov.

Pri pouziti skimaviek QFT-Plus Blood Collection Tubes v nadmorskej vyske nad

810 metrov (2 650 stdp), ale nie od 1 020 do 1 875 m, alebo ak bude objem odobranej
krvi maly, pouzivatelia mézu vykonat’ odber krvi pomocou striekacky a okamzite
preniest 1 ml krvi do kazdej zo 4 skimaviek QFT-Plus Blood Collection Tubes.

Z bezpenostnych dévodov sa tento postup najlepsie vykonava tak, ze odpojite ihlu
striekacky (s prihliadnutim na prislu§né bezpeénostné pokyny), odstranite viecka

20 4 skumaviek QFT-Plus Blood Collection Tubes a pridate do kazdej z nich 1 ml krvi
(az po stred Ciernej znacky na bocnej strane Stitka skimavky). Dbajte na to, aby bolo
po odstraneni vieCok mozné kazdu skumavku (Nil, TB1, TB2 a Mitogen) identifikovat
podla stitka alebo iného atributu. Skimavky riadne uzavrite vieCkami a podl'a pokynov
uvadzanych nizSie riadne premiesSajte ich obsah. Krv je alternativne mozné odobrat’ aj
pomocou beznej skumavky na odber krvi s obsahom litnej soli heparinu alebo sodnej
soli heparinu (antikoagulant). Nasledne krv preneste do skimaviek QFT-Plus Blood
Collection Tubes na odber krvi. Litnu alebo sodnu sol heparinu pouzivajte ako vyluény
krvny antikoagulant, pretoze iné antikoagulanty ruSia priebeh testu. Naplrite skimavku
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na odber krvi (minimalny objem 5 ml) a opatrnym mieSanim formou preklapania
skumavky rozpustte lithu sol heparinu alebo sodnu sol heparinu. Skiimavky s krvou
sa musia uchovavat a prepravovat pri izbovej teplote (17 °C — 25 °C) pred jej
prenosom do skumaviek QFT-Plus Blood Collection Tubes na inkubaciu, ktora sa musi
zacat do 16 hodin od odberu krvi. Ak ste odobrali krv do skimavky s litnou sofou
heparinu alebo skimavky so sodnou sofou heparinu, vzorky je potrebné pred ich
prenosom do skumaviek QFT-Plus Blood Collection Tubes opatrnym
preklapanim rovnomerne premiesat. Prenos vykonavajte asepticky

(so zabezpec€enim vhodnych bezpeénych postupov) formou odstranenia vie€ok zo

4 skumaviek QFT-Plus Blood Collection Tubes a pridania 1 ml krvi do kazdej z nich
(az po stred Ciernej znacky na bo¢nej strane Stitka skumavky). Riadne uzavrite

skumavky vieCkami a podla pokynov uvadzanych nizSie premieSajte ich obsah.

Nastavenie

® Skumavky spravnym spdsobom oznacte.

Manipulacia s reagenciami

® Ak sa krv nebude inkubovat ihned po odbere, pouzivatelia musia okamzite premieSat

obsah skumaviek 10-nasobnym preklopenim pred samotnou inkubaciou.

Postup, ktory sa ma vykonat pred zac¢atim
® Dbaijte na to, aby bolo po odstraneni vie€ok mozné kazdu skimavku QFT-Plus Blood

Collection Tubes (Nil, TB1, TB2 a Mitogen) na odber krvi identifikovat podla Stitka
alebo iného atributu.
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Priamy odber krvi do skumaviek QFT-Plus Blood Collection Tubes
na odber krvi

Postup

1. Kazdému pacientovi odoberte 1 ml krvi formou venepunkcie priamo do skimaviek
QFT-Plus Blood Collection Tubes na odber krvi.

Poznamka: Tento postup ma vykonavat vyskoleny zdravotnik.

Délezité: V ¢ase plnenia krvou by mala byt teplota skumaviek 17 — 25 °C.

O

KedZe do skiumaviek s objemom 1 ml sa krv odobera relativne pomaly, ponechajte
skumavku pripojenu k ihle priblizne 2 — 3 sekundy po dokoné&eni odberu. Tym sa
zabezpedi spravny odberovy objem.

Cierna zna&ka na boénej strane skiimaviek oznad&uje schvaleny objem plnenia

0,8 — 1,2 ml. Ak je hladina krvi v ktorejkolvek skiimavke mimo rozsahu
vyznac¢eného znackou, odoberte novu vzorku krvi. Nedostato¢né naplnenie alebo
preplnenie skimaviek mimo rozsahu 0,8 — 1,2 ml méze viest k chybnym
vysledkom.

Ak sa na odber krvi pouziva ihla s kridelkami, je potrebné pouzit' ,odvzdusnovaciu®
skiimavku na zabezpecenie naplnenia hadi¢ky krvou pred pouzitim skimavky
QFT-Plus Blood Collection Tubes na odber krvi.

Skumavky QFT-Plus Blood Collection tubes na odber krvi pouzivajte v nadmorskej
vySke do 810 metrov nad morom. Skimavky HA QFT-Plus Blood Collection Tubes

na odber krvi pouzivajte v nadmorskej vyske medzi 1 020 a 1 875 metrov.
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2.

18

O Pri pouziti skimaviek QFT-Plus Blood Collection Tubes v nadmorskej vysSke nad
810 metrov (2 650 stop), ale nie od 1 020 do 1 875 m, alebo ak bude objem
odobranej krvi maly, pouzivatelia m6zu vykonat odber krvi pomocou striekacky
a okamzite preniest 1 ml krvi do kazdej zo 4 skumaviek QFT-Plus Blood Collection
Tubes. Z bezpe€nostnych dévodov sa tento postup najlepsie vykonava tak, ze
odpojite ihlu striekacky (s prihliadnutim na prislusné bezpecnostné pokyny),
odstranite viecka zo 4 skimaviek QFT-Plus Blood Collection Tubes a pridate do
kazdej z nich 1 ml krvi (az po stred Ciernej znacky na bo¢nej strane Stitka
skumavky). Dbajte na to, aby bolo po odstraneni vie€ok mozné kazdu skumavku
(Nil, TB1, TB2 a Mitogen) identifikovat podla titka alebo iného atribdtu. Skimavky
riadne uzavrite vieCkami a podfa pokynov uvadzanych niz8ie riadne premieSajte ich

obsah.

Ihned po naplneni skimaviek riadne pretrepte ich obsah desat’ (10) krat tak, aby sa
cely vnutorny povrch skimavky pokryl krvou. Antigény sa tak rozpustia na stenach

skimaviek.

Dolezité: V Case trepania musi byt teplota skimaviek 17 — 25 °C. Nadmerne silné
trepanie mdze viest k rozkladu gélu a k abnormalnym vysledkom.

. Po oznaceni, naplneni a pretrepani sa skumavky musia ¢o najskér preniest do

inkubatora s teplotou 37 °C + 1 °C, najneskér vSak do 16 hodin od odberu. Pred
zacatim inkubacie uchovavajte a prenasajte skiumavky pri izbovej teplote (17 — 25 °C).
Ak sa krv nebude inkubovat ihned po odbere, pouzivatelia musia okamzite premie$at

obsah skumaviek 10-nasobnym preklopenim pred samotnou inkubaciou.

. Skimavky inkubujte vo VZPRIAMENEJ polohe pri teplote 37 °C + 1 °C po dobu

16 — 24 hodin.

Poznamka: Inkubator nevyzaduje pouzitie CO2 ani zvlhéovanie.
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Odber krvi do litium-heparinovej skumavky alebo skumavky
s heparinom sodnym a nasledny prenos do skumaviek QFT-Plus
Blood Collection Tubes na odber krvi

Postup

1. Krv je mozné odobrat’ aj pomocou skumavky na odber krvi s obsahom litnej soli
heparinu alebo sodnej soli heparinu (antikoagulant). Nasledne krv preneste do
skumaviek QFT-Plus Blood Collection Tubes na odber krvi. Litnu alebo sodnu sol
heparinu pouzivajte ako vyluény krvny antikoagulant, pretoze iné antikoagulanty rusia
priebeh testu. Skimavky spravnym spésobom oznacte.

Poznamka: Odporu¢ame oznacit skimavku Stitkom, na ktorom bude uvedeny datum a
Cas odberu krvi.

Dolezité: V Case odberu krvi maju mat skimavky na odber krvi izbovu teplotu

(17 — 25 °C). Litnu alebo sodnu sol heparinu pouzivajte ako vylu¢ny krvny
antikoagulant, pretoze iné antikoagulanty rusia priebeh testu.

2. Naplnte skumavku na odber krvi s lithou solou heparinu alebo skimavku so sodnou
sofou heparinu (minimalny objem 5 ml) a opatrnym mieSanim formou preklapania
skumavky rozpustte heparin.

Poznamka: Tento postup ma vykonavat vyskoleny flebotomista.

3. Casy skladovania a rozsah teplét pre skimavky s litnou solou heparinu alebo
skumavky so sodnou solou heparinu pred prenesenim a inkubaciou v skimavkach
QFT-Plus Blood Collection Tubes na odber krvi. Pozri obrazky 1-3 Moznosti odberu

Krvi.
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Moznost’ 1: Skladovanie pri izbovej teplote — manipulacia so skimavkami s litium

heparinom alebo sodnou solou heparinu

Krv odobrata do skumavky s lithou solou heparinu alebo skumavky so sodnou solou
heparinu sa musi uskladnit pri izbovej teplote (17 — 25 °C) nie na dlhsie ako na 16 hodin od
momentu odberu predtym, ako sa prenesu do skumaviek QFT-Plus Blood Collection Tubes

a nasledne inkubuju.

Moznost’ 2: Zmrazenie — manipulacia so skimavkami s litium heparinom alebo

sodnou solou heparinu

Dolezité: Kroky 3a — 3d pre dany postup sa musia vykonavat v poradi za sebou.

3a. Krv odobrata do skumavky s litnou solou heparinu alebo skiimavky so sodnou
solou heparinu sa mdze skladovat pri izbovej teplote (17 — 25 °C) az 3 hodiny po
odobrati krvi.

3b. Krv odobrata do skumavky s litnou sofou heparinu alebo skimavky so sodnou
solou heparinu sa mdze skladovat v chladni¢ke (2 — 8 °C) az 48 hodin.

3c. Skumavka s lithou sofou heparinu alebo skimavka so sodnou solou heparinu sa
po skladovani v chladni¢ke musi ekvilibrovat na izbovu teplotu (17 — 25 °C)
a nasledne preniest do skumaviek QFT-Plus Blood Collection Tubes na odber
krvi.

3d. Skumavky QFT-Plus Blood Collection Tubes na odber krvi s alikvotnym objemom
krvi sa musia do inkubatora s teplotou 37 °C ulozit do 2 hodin od odberu krvi.

Poznamka: Ak nebudete skimavky QFT-Plus Blood Collection Tubes na odber krvi

ihned po preneseni krvi do skimaviek QFT-Plus Blood Collection Tubes na odber krvi

a ich pretrepani inkubovat pri teplote 37 °C, pred samotnou inkubaciou pri teplote

37 °C je potrebné premiesat obsah skiumaviek preklopenim 10-krat. Celkovy ¢as od

odberu krvi do inkubécie v skimavkach QFT-Plus Blood Collection Tubes na odber krvi

nesmie presiahnut 53 hodin.
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4. Prenos vzorky krvi zo skimavky s litnou solou heparinu alebo zo skimavky so sodnou
solou heparinu do skimaviek QFT-Plus Blood Collection Tubes na odber krvi.

Dolezité: Skumavky na odber krvi QFT-Plus Blood Collection Tubes musia byt ulozené

pri izbovej teplote (17 — 25 °C).

4a. Kazdu skumavku QFT-Plus Blood Collection Tube na odber krvi nalezite oznacte
Stitkom.
Dbaijte na to, aby bolo po odstraneni vie€ok mozné kazdu skimavku (Nil, TB1,
TB2 a Mitogen) identifikovat podla Stitka alebo iného atributu. Zaznamenany
datum a €as odberu krvi zo skumavky s lithou solou heparinu alebo skimavky so
sodnou solou heparinu odpori¢ame prepisat’ na skimavky QFT-Plus Blood
Collection Tubes na odber krvi.

4b. Obsah skumaviek sa pred rozdelenim do skumaviek QFT-Plus Blood Collection
Tubes na odber krvi musi rovhomerne premiesat’ ich opatrnym preklopenim.

4c. Rozdelenie krvi do skumaviek treba vykonavat asepticky so zabezpecenim
vhodnych bezpe¢nych postupov formou odpojenia vie€ok zo 4 skimaviek
QFT-Plus Blood Collection Tubes na odber krvi a pridania 1 ml krvi do kazdej
z nich. Riadne uzavrite skimavky vieCkami a podla pokynov uvadzanych nizsie
premiesajte ich obsah. Dbajte na to, aby bolo po odstraneni vieCok mozné kazdu
skuamavku (Nil, TB1, TB2 a Mitogen) identifikovat podla Stitka alebo iného
atributu.

Volitelné automatické alikvotovanie

Prenos je mozny automaticky pomocou pracovnej stanice Hamilton Aliquot
STARIet (P/N 173000-303) s konfiguraciou hardvéru P/N 49000-63 alebo
pomocou pracovnej stanice Tecan Fluent Mix & Pierce (P/N 30042011) s 1 ml
protokolom alebo ekvivalentnym protokolom. Dal$ie informéacie vam poskytne vas
miestny zastupca spolo¢nosti QIAGEN.

5. lhned po naplneni skimaviek QFT-Plus Blood Collection Tubes na odber krvi riadne
pretrepte ich obsah desatkrat (10x), o postacuje na to, aby sa cely vnatorny povrch
skumavky pokryl krvou. Antigény sa tak rozpustia na stenach skimaviek.
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Poznamka: Nadmerne silné trepanie moze viest k rozkladu gélu a k abnormalnym
vysledkom.

6. Po oznaceni, naplneni a pretrepani sa musia skumavky do 2 hodin preniest’ do
inkubatora s teplotou 37 °C £+ 1 °C. Skiumavky na odber krvi QFT-Plus Blood Collection
Tubes sa neinkubuju pri teplote 37 °C priamo po odbere, otocte skimavky a
premiesajte ich 10-krat (10x) pred inkubaciou pri teplote 37 °C. (Pozri obrazky 1-3 s
moznostami odberu krvi).

7. Skumavky QFT-Plus Blood Collection Tubes na odber krvi inkubujte vo
VZPRIAMENEUJ polohe pri teplote 37 °C + 1 °C po dobu 16 az 24 hodin.

Poznamka: Inkubator nevyzaduje pouzitie CO2 ani zvihcovanie.
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Odoberte krv do skumaviek QFT-Plus Blood Collection Tubes na odber krvi
a skladujte ich pri izbovej teplote.

Inkubujte

Odoberte Pretrepte S!(!adulte. PremieSajte pri teplote
) pri izbovej o
krv skumavky obsah 37°C
teplote +1°C

1ml do kazdej Premiegajte Az 16 hodin Premiesajte 16 — 24 hodin
zo skumaviek obsah 10-krat obsah
QFT-Plus (10x) skumaviek ich
preklopenim

Obrazok 1. Moznost odberu krvi: Odoberte krv priamo do skimaviek QFT-Plus Blood
Collection Tubes na odber krvi a skladujte ich pri izbovej teplote. Celkovy ¢as od odberu
krvi do skimaviek QFT-Plus Blood Collection Tubes na odber krvi do inkubacie pri teplote

37 °C nesmie presiahnut’ 16 hodin.

Odoberte krv do litium-heparinovej skimavky alebo skiimavky so sodnou solou
heparinu a skladujte ju pri izbovej teplote.

. . Preneste Inkubuijte

Odoberte Pr(-:)nb'useasha ite Sr:d;gg]vt :. Premiesajte krv do Pretrepte pri teplote
krv skamavk P teplote ) obsah skimaviek skimavky 37°C
Y P QFT-Plus +1°C

25 ml krvi do Rozpustite Izbova teplota po Premiesajte 1 ml do kazdej PremieSajte 16 — 24 hodin
skumavky s litnou heparin dobu 16 hodin obsah zo skumaviek obsah 10-krat
solou heparinu alebo preklopenim skumaviek ich QFT-Plus (10x)
skumavky so sodnou skumaviek preklopenim

solou heparinu
Obrazok 2. Moznost odberu krvi: Odoberte krv do litium-heparinovej skiimavky alebo
skumavky so sodnou solou heparinu a skladujte ju pri izbovej teplote. Celkovy ¢as od
odberu krvi do litium-heparinovej skimavky alebo skimavky so sodnou solou heparinu do
inkubacie pri teplote 37 °C nesmie presiahnut 16 hodin.
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Odoberte krv do litium-heparinovej skumavky alebo skimavky so sodnou
solou heparinu a skladujte pri teplote 2 — 8 °C.

Preneste
krv do
skuma-

viek
QFT-Plus

Premie-
Sajte

Inkubuijte
pri teplote
37°C
+1°C

Skladujte
pri izbovej
teplote

Vykonaite

ekvilibraciu

na izbovi
teplotu

Skladujte
pri teplote
2-8°C

Odoberte
krv

Pretrepte
obsah skamavky

skamavky

2 5 ml krvido Rozpustite AZ 3 hodiny AZ 48 hodin Vykonajte ~ PremieSajte 1 mldo kazdej PremieSajte 16 — 24 hodin

skumavky heparin ekvilibraciu obsah zo skimaviek obsah 10-krat
s litnou sofou  Preklopenim naizbova  skimaviekich  QFT-Plus (10x)
heparinu alebo  Skumaviek teplotu preklopenim

skimavky so
sodnou solou
heparinu

Obrazok 3. Moznost odberu krvi: Odoberte krv do litium-heparinovej skimavky alebo
skimavky s heparinom sodnym a skladujte pri teplote 2 — 8 °C.

Celkovy ¢as od odberu krvi do litium-heparinovej skimavky alebo skimavky so sodnou
solou heparinu do inkubacie pri teplote 37 °C nesmie presiahnut 53 hodin.

8. Po inkubacii je mozné uchovavat skimavky QFT-Plus Blood Collection Tubes na odber

krvi pri teplote od 4 do 27 °C po dobu max. 3 dni pred odstredovanim.

9. Po dokoné&eni inkubéacie odstredujte skimavky 15 minut s ota€kami 2 000 az
3 000 RCF (g). Gélova zatka oddeli bunky od plazmy. Ak k tomu neddjde, skimavky je
potrebné znova odstredit’.

Plazmu je mozné odobrat bez odstredovania, ale na odstranenie plazmy bez

poskodenia buniek sa vyzaduje vacésia pozornost.
10. Plazmové vzorky odoberajte iba pomocou pipety.
Doélezité: Po dokonceni odstredovania a pred odobratim plazmu nepipetujte nahor

a nadol ani ju Ziadnym sp6sobom nemieSajte. Neustale davajte pozor, aby ste

nenarusili material na gélovom povrchu.

Plazmové vzorky je mozné preniest priamo z odstredenych skimaviek QFT-Plus Blood
Collection Tubes na odber krvi na dosticky QFT-Plus ELISA aj vtedy, alebo na test
LIAISON QuantiFERON-TB Gold Plus (¢.: 311010 alebo 311050; pozri adresu
www.giagen.com s dostupnostou tohto vyrobku v jednotlivych krajinach).

Plazmové vzorky je mozné uchovavat po dobu 28 dni pri teplote 2 — 8 °C. Po odbere je

mozné ich dlhodobo uchovavat pri teplote niz§ej nez -20 °C.
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Likvidacia

® S [udskou krvou a plazmou manipulujte ako s potencialne infekénym materialom.
Dodrziavajte prislusné pokyny na manipulaciu s krvou a krvnymi produktmi.
o V/3Setky vzorky a materialy, ktoré pri$li do styku s krvou alebo krvnymi produktmi,

zlikvidujte v sulade s platnymi federalnymi, Statnymi a miestnymi predpismi.
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Sprievodca rieSenim problémov

Tento sprievodca rieSenim problémov moze byt uzitoény pri rieSeni akychkolvek problémov,
ktoré mézu nastat. Technickl pomoc a viac informacii ziskate od nasho technického centra
podpory na adrese www.qgiagen.com/Support (kontaktné informacie najdete na stranke

www.giagen.com).

Komentare a navrhy

Nedostatoc¢né naplnenie skiimaviek na odber krvi

a) Prili§ skoro vybrata KedZe do skumaviek na odber krvi s objemom 1 ml sa krv
ihla zo skimavky na  odobera relativne pomaly, ponechajte skumavku na odber
odber krvi. krvi pripojenu k ihle priblizne 2 — 3 sekundy po dokonc&eni

odberu. Tym sa zabezpeci odber spravneho objemu.

b) Skumavka sa pri Ak sa na odber krvi pouziva ihla s kridelkami, je potrebné
pouZiti ihly s pouzit ,odvzduSniovaciu“ skumavku na zabezpecenie
kridelkami nenaplnila naplnenia hadi¢ky krvou pred tym, nez pouZijete skimavky

QFT-Plus Blood Collection Tubes na odber krvi.

c) Datum exspiracie Skumavky na odber krvi sa musia pouzit do datumu
skumaviek na odber  exspiracie, ktory je vytlaceny na Stitku skimavky.
krvi uplynul

Nadmerné naplnenie skiimavky na odber krvi

a) Skumavka nebola V €ase odberu krvi maju mat’ skimavky na odber krvi izbovu
pocas odberu krviv  teplotu 17 — 25 °C.
izbovej teplote

Krvné zrazeniny
a) Nedostatocné lhned po naplneni skimaviek riadne pretrepte ich obsah
premiesanie desat (10) krat, ¢o postaCuje na to, aby sa cely vnutorny

povrch skumavky pokryl krvou. Antigény sa tak rozpustia na
stenach skumaviek na odber krvi.
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Gél neoddeli plazmu

a) Nedostatocna
rychlost alebo ¢as

centrifugacie
Rozklad gélu
a) Prili$ silno
pretrepané
skumavky

Odber plazmy zjednoduSuje odstredovanie skumaviek po
dobu 15 minudt s otackami 2 000 az 3000 RCF (g). Gélova
zatka oddeli bunky od plazmy. Ak ktomu neddjde,
skiimavky je potrebné znova odstredit’.

lhned po naplneni skimaviek riadne pretrepte ich obsah
desat (10) krat, ¢o postacuje na to, aby sa cely vnutorny
povrch skumavky pokryl krvou. Antigény sa tak rozpustia na
stenach skumaviek na odber krvi.

Dolezité: Nadmerné trepanie mdze viest k rozkladu gélu
a k nepresnym vysledkom.
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Symboly

Nasledujuce symboly su uvedené v navode na pouzitie alebo na baleni a Stitkoch:

Symbol Definicia symbolu
W Obsahuje reagencie postacujuce na <N> reakcii
<N>
2 Pouzite do
Tento vyrobok spifia poziadavky eurépskeho nariadenia
c € 2017/746 pre zdravotnicka diagnosticka pomécka na pouzitie
0197 . Lo
v podmienkach in vitro.
Autorizované zastupenie v Eurépskom
| EC | REP | spolo€enstve/Eurdpskej unii
IVD Zdravotnicke diagnostické zariadenie na pouZitie v
podmienkach in vitro
Katalégové Cislo
LOT Cislo $arze
Cislo materialu (t. j. oznagenie komponentu)
COMP Komponenty
GTIN Identifikator GTIN (Global Trade Item Number)
Rn R oznacuje reviziu navodu na pouzitie a n je Cislo revizie
ﬂ Teplotné obmedzenia
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Definicia symbolu

©@o@(jPELR

Vyrobca

Datum vyroby

Precitajte si navod na pouzitie

Varovanie/upozornenie alebo upozornenia, precitajte si
sprievodné dokumenty

Sterilizované oziarenim

Systém jednej sterilnej bariéry

Nesterilizovat opakovane

Nepouzivat opakovane

Obsahuje biologicky material zvieracieho pévodu

NepouZzivajte ak je obal poSkodeny a precitajte si navod na
pouzitie
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Symbol Definicia symbolu

UDI Unikatny identifikator pomocky
For use wih the Len na pouzitie s testom QuantiFERON-TB Gold Plus.
Q“”"“nggq';'li‘f"'d Mis | Pomécka na detekciu infekcie M. tuberculosis
An aid to detect M. wberculosis infection
Each pack Kazdé balenie obsahuje
contains:
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Informacie o objednavani

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

QuantiFERON-TB Gold Plus 100 skumaviek (25 pre Nil, TB1, TB2 622423
Blood Collection Tubes a Mitogen)

Dispenser Pack

QuantiFERON-TB Gold Plus 40 skumaviek (1 pre Nil, TB1, TB2 a 622222
Single Patient Pack Mitogen/balenie), balenie po 10

QuantiFERON-TB Gold Plus 200 skumaviek (50 pre Nil, TB1, TB2 623526
High Altitude a Mitogen)

Blood Collection Tubes

QuantiFERON-TB Gold Plus 100 skumaviek (25 pre Nil, TB1, TB2 623423
High Altitude Blood Collection a Mitogen)
Tubes Dispenser Pack

QuantiFERON-TB Gold Plus 40 skumaviek (1 pre Nil, TB1, TB2 a 623222
High Altitude Single Patient Mitogen/balenie), balenie po 10
Pack

Suvisiace produkty

QuantiFERON-TB Gold Plus Suprava s 2 dostickami 622120
ELISA
QuantiFERON-TB Gold Plus Suprava s 20 dostickami 622822

Reference Lab Pack
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Aktualne licenéné informéacie a pravne informacie tykajuce sa produktu najdete
v sprievodcovi alebo navode na pouzitie k suprave QIAGEN. Navod na pouzitie k supravam
QIAGEN n3jdete na lokalite www.qiagen.com alebo o ne mdzZete poziadat oddelenie
technickych sluzieb spolo€nosti QIAGEN alebo svojho miestneho distributora.
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Historia uprav dokumentu

Revizia Popis
R3, august 2021 Zmena katalégovych Cisel spat na pévodné
R4, marec 2023 Odstranenie Casti s referenciami

R5, september 2023  Pridany novy odkaz na test DiaSorin LIAISON
QuantiFERON-TB Gold Plus
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Tato strana je zamerne prazdna
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[o) a licenéna zmluva na sku ky QuantiFERON®-TB Gold Plus Blood Collection Tubes na odber krvi
Pouzitie tohto produktu predstavuje sthlas kupujiceho alebo pouzivatela tohto produktu s nasledovnymi podmienkami:

1.

o s 0N

Produkt sa méZze pouzivat vyluéne v sulade s protokolmi poskytovanymi spolu s produktom a tymto navodom na pouzitie a moze sa pouzivat vyluéne

s komponentmi obsiahnutymi v paneli. Spolo¢nost QIAGEN neudeluje Ziadnu licenciu v ramci Ziadneho zo svojich prav na ochranu dusevného viastnictva na
pouzivanie alebo spajanie komponentov tohto panela s akymikolvek komponentmi, ktoré netvoria stcast tohto panela s vynimkou ustanoveni uvadzanych

v protokoloch dodavanych spolu s produktom, tomto navode na pouZzitie v dalSich protokoloch, ktoré st dostupné na adrese www.giagen.com. Niektoré z
tychto protokolov boli poskytnuté pouZivatelmi produktov od spolo¢nosti QIAGEN pre pouzivatelov produktov od spolocnosti QIAGEN. Tieto protokoly neboli
podrobne testované ani optimalizované spolo¢nostou QIAGEN. Spolo¢nost QIAGEN na ne neposkytuje Ziadne zaruky a neruéi za to, Ze ich pouzitim neddjde
k poruseniu prav tretich stran.

Iné nez vyslovne uvedené licencie — spolo¢nost QIAGEN neposkytuje Ziadnu zaruku na to, Ze tento panel a/alebo jeho pouZitie neporusi prava tretich stran.
Tento panel a jeho komponenty su licenéne poskytnuté na jednorazové pouzitie a nesmui sa opatovne pouzivat, opravovat ani predavat.
Spolo¢nost QIAGEN sa 3pecificky zrieka v3etkych ostatnych (vyslovnych alebo implicitnych) licencii nez tych, ktoré su tu vyslovne uvedené.

Kupujuci a pouzivatel tohto panela sthlasia s tym, Ze inym osobam neumoznia ani nepovolia vykonat Ziadne kroky, ktoré by mohli viest k akymkolvek
¢innostiam, ktoré su zakazané vys$sie, alebo k nim napomahat. Spolo¢nost QIAGEN méZe uplatiiovat prislusné zakazy uvadzané v tejto obmedzenej licencnej
zmluve pred akymkolvek sidom a bude pozadovat vSetky néklady na vySetrovanie a stidne konania (vratane nékladov na pravne zastupovanie) pri kazdom
takomto kroku s cielom uplatnit ustanovenia tejto obmedzenej licenénej zmluvy alebo prav duSevného vlastnictva suvisiacich s panelom a/alebo jeho
komponentmi.

Aktualizované licenéné podmienky najdete na adrese www.giagen.com.

Ochranné znamky: QIAGEN®, Sample to Insight®, QuantiFERON® (QIAGEN Group). LIAISON® (DiaSorin). Registrované nazvy, ochranné znamky atd. pouzité

v

0

tomto dokumente sa nesmu povazovat za znamky nechranené podra zakona, i ked neboli ako také oznacené prislusnym symbolom.

9/2023 1132998SK HB-3366-002 © 2023 QIAGEN, vsetky prava vyhradené.
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Objednavky www.giagen.com/shop | Technicka podpora support.giagen.com |
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