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Alkalmazasi terulet

A QuantiFERON®-TB Gold Plus (QFT®-Plus) Blood Collection Tubes vérvételi csévek

human vér gy(jtésére, tarolasara, inkubalasara, stimulalasara és szallitasara szolgalnak.

A QuantiFERON-TB Gold Plus (QFT-Plus) ELISA vagy a LIAISON® QuantiFERON-TB Gold
Plus assay-vel valé hasznalatra.

Felhasznaloi célcsoport

A QuantiFERON-TB Gold Plus (QFT-Plus) Blood Collection Tubes vérvételi csovek képzett
egészseéglgyi szakemberek altali vérvételhez és laboratoriumi kdrnyezetben torténd
feldolgozashoz hasznalhatok.
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Leiras és mikodeési elv
Osszefoglalas és magyarazat

A kérokozokkal kapcsolatos 6sszefoglalast és magyarazatot lasd a QuantiFERON-TB Gold

Plus ELISA hasznalati utmutatéjaban.
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Szallitott anyagok

A kit tartalma
Blood Collection 200 cso6 100 csé 40 cso6
Tubes vérvételi csovek
Kataléogusszam 622526 622423 622222
Tesztek szama 50 25 10
csomagonként
QuantiFERON Nil Tube  Nil 50 cs6 25 cs6 10 cs6
(szlrke kupak,
fehér gylrd)
QuantiFERON TB1 Tube TB1 50 cs6 25 cs6 10 cs6
(zo6ld kupak, fehér gylri)
QuantiFERON TB2 Tube TB2 50 cs6 25 csb 10 cs6
(sarga kupak,
fehér gylr()
QuantiFERON Mitogen Mitogen 50 cs6 25 cs6 10 cs6

Tube (lila kupak, fehér
gydra)

QFT-Plus Blood 1
Collection Tubes —
Hasznélati atmutaté
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Vérvételi csovek nagy tengerszint 200 cs6 100 csé 40 cs6
feletti magassagra (HA)

(1020 és 1875 méter kozotti
hasznalatra)

Kataléogusszam 623526 623423 623222
Tesztek szama 50 25 10
csomagonként

QuantiFERON HA Nil Nil 50 cs6 25 cs6 10 cs6

Tube (szlrke kupak,
sarga gy(rdQ)

QuantiFERON HA TB1  TB1 50 cs6 25 csb 10 csb
Tube (zold kupak,
sarga gy(rdQ)

QuantiFERON HATB2 TB2 50 cs6 25 cs6 10 csé
Tube (sarga kupak,
sarga gyurd)

QuantiFERON HA Mitogen 50 cs6 25 cs6 10 cs6
Mitogen Tube
(lila kupak, sarga gydr()

QFT-Plus Blood 1 1 1
Collection Tubes —
Hasznalati atmutaté

Fontos: A QFT-Plus Blood Collection Tubes vérvételi csdvek kizarolag egyszeri hasznélatra
szolgalnak.

Fontos: A csovek vérvételi térfogata fliigg a tengerszint feletti magassagtol. A standard
QFT-Plus Blood Collection Tubes vérvételi csoveket tengerszint és 810 m kdzotti
magassagon kell hasznalni. A nagy tengerszint feletti magassagra készult (HA) vérvételi
csoveket 1020 m és 1875 m kdzotti magassagon kell hasznalni. Ha a QFT-Plus Blood
Collection Tubes vérvételi csdveket ettdl eltéré tengerszint feletti magassagon hasznalja,
vagy ha a levett vér mennyisége tul kicsi, a vérvételt az alabbiakban leirt egyéb modon
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végezze. A biztositott vérvételi csdvek csak a QFT-Plus ELISA vagy a LIAISON®
QuantiFERON-TB Gold Plus assay-vel (REF 311010 vagy 311050; kérjuk, latogasson el a
www.giagen.com weboldalra, hogy a termék orszagspecifikus elérhetéségérdl
tajékozddhasson) hasznalhatdk, és az alabbi utasitasok csak a QFT-Plus Blood Collection

Tubes vérvételi csovekre vonatkoznak.

Az antigének a vérvételi csdvek bels6 falan, szaritva talalhatok meg, ezért fontos, hogy a
csovek tartalma teljesen Osszekeveredjen a veérrel. A kdzvetlenidl a QFT-Plus Blood
Collection Tubes vérvételi csdvekbe levett vér esetén a QFT-Plus Blood Collection Tubes
vérvételi csdveket a lehetd leghamarabb, de a vérvételtdl szamitott legkésébb 16 éran belll
37°C-os inkubatorba kell helyezni. Alternativ megoldasként a vér egy A&ltalanos,
antikoagulansként litium- vagy natrium-heparint tartalmazoé vérvételi csébe is levehetd a
QFT-Plus Blood Collection Tubes vérvételi csdvekbe vald atvitel és inkubacid elbtti
tarolashoz. A litium- vagy natrium-heparint tartalmazé csOvekbe gy(jtott vérmintak
szobahdmérsékleten (17 °C — 25 °C) legfeljebb 16 6ran at tarolhatok, majd at kell helyezni
6ket a QFT-Plus Blood Collection Tubes vérvételi csdvekbe, illetve a litium- vagy natrium-
heparint tartalmaz6 csdvekbe gydijtott vérmintédk a vérvétel utdn azonnal is atviheték a
QFT-Plus Blood Collection Tubes vérvételi csOvekbe. A litium- vagy natrium-heparinos
csOvekbe gylijtott vérmintak legfeljebb 48 6ran at 2—8 °C-on is tarolhaték a QFT-Plus Blood

Collection Tubes vérvételi csovekbe valo atvitel el6tt.

A kit 0sszetevoi

A kit f6 komponenseinek magyarazata alabb olvashato.

1. tablazat Biztositott reagensek

Reagens Hatéanyagok Térfogat
Nil Heparin N/A
TB1 ESAT-6 és CFP-10, heparin N/A
TB2 ESAT-6 és CFP-10, heparin N/A
Mitogen fitohemagglutinin (PHA-P), heparin N/A
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Szukséges, de nem biztositott anyagok

Kiegészit6 reagensek

® QuantiFERON-TB Gold Plus ELISA készlet (kataldgusszam: 622120)
o QuantiFERON-TB Gold Plus referencia-laborcsomag (katalogusszam: 622822)
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Figyelmeztetések és dvintézkedések

Tartsa szem el6tt, hogy szlikséges lehet a vonatkozé helyi elGirasoknak megfeleléen az
eszkozzel Gsszefliggésben fellépd sulyos balesetek jelentése a gyartd és/vagy hivatalos
képvisel6je, valamint a felhasznalé és/vagy a beteg tartézkodasi helye szerinti illetékes
szabalyozé hatosag felé.

Biztonsagi informaciok

Vegyszerhasznalat soran mindig viseljen megfelel6 laboratériumi kdpenyt, egyszer
hasznalatos kesztylt és védészemiiveget. Tovabbi informacidkat a megfeleld biztonsagi
adatlapok (Safety Data Sheet, SDS) tartalmaznak. Az egyes QIAGEN készletek és

Osszetevlék biztonsagi adatlapjai praktikus és kisméreti PDF-fajl formajaban online

megtalalhatok, megtekinthetdk és kinyomtathatok a www.qiagen.com/safety weboldalon.

® A vizsgalati mintak potencialisan fert6z6k. A mintakat és az assay soran képz6dé

hulladékokat a helyi biztonsagi eljarasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.
Vészhelyzeti informaciok

CHEMTREC
Az USA-n és Kanadan kivil: +1 703-527-3887

Ovintézkedések
Csak in vitro diagnosztikai célra.

Megjegyzés: A QFT-Plus Blood Collections Tubes vérvételi csévek a felhasznalas elétt
sterilek.
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Ha felmerdl a gyanu, hogy a QF T-Plus Blood Collection Tubes vérvételi csévek megseériltek

vagy mar nem sterilek, vegye fel a kapcsolatot a QIAGEN miiszaki ugyfélszolgalataval.
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A reagensek tarolasa és kezelése

Vegye figyelembe a dobozon és az egyes 0sszetevdk cimkéjén feltlintetett lejarati idét és
tarolasi korilményeket. Ne hasznaljon lejart szavatossagu vagy helytelenill tarolt
Osszeteviket.

Mintatarolas és mintakezelés

A QuantiFERON-TB Gold Plus (QFT-Plus) Blood Collection Tubes vérvételi csévek a
QuantiFERON-TB Gold Plus ELISA vagy a LIAISON QuantiFERON-TB Gold Plus assay-vel
valé hasznalatra szolgalnak (REF 311010 vagy 311050. Kérjuk, latogasson el a
www.giagen.com weboldalra, hogy a termék orszagspecifikus elérhetéségérdl

tajékozddhasson). Minden mintat potenciadlisan veszélyes (fert6z8) anyagnak kell tekinteni.
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Protokoll: Vérvétel

A kezdés elétt figyelembe veendd fontos szempontok

14

Mikdzben vérrel tolti meg a csoveket, azok hdmérsékletének 17-25 °C kozott kell
lennie.

A 0,8-1,2 ml-es validalt tartomanyt a cs6 oldalan feltlintetett fekete jel mutatja. Ha egy
csében a vér szintje kivll van a jelzett tartomanyon, Uj vérvételt kell végezni. Ha a
csodvekbe a 0,8-1,2 ml-es tartomanynal kevesebb vagy tobb vért tdltenek, az hibas
eredményekhez vezethet.

Ha a vérvétel szarnyas tlivel torténik, akkor a QF T-Plus Blood Collection Tubes cstvek
megtoltése elbtt egy Ures csovet kell hasznalni, hogy az 6sszekdté csdvek biztosan
megteljenek a vérrel.

A QFT-Plus Blood Collection Tubes vérvételi csdveket legfeljebb 810 méteres
tengerszint feletti magassagig lehet hasznalni. 1020 és 1875 méter kozotti tengerszint
feletti magassagon hasznalja a HA QFT-Plus Blood Collection Tubes vérvételi
csoveket.

Ha a QFT-Plus Blood Collection Tubes vérvételi csoveket 810 méter feletti, de nem

1020 m és 1875 m kozotti tengerszint feletti magassagon hasznalja, vagy ha a levett vér
mennyisége tul kicsi, fecskenddvel is vehet vért, amelybdl azonnal at kell helyezni 1 mi-t
mind a 4 QFT-Plus Blood Collection Tubes vérvételi csébe. Biztonsagi okokbdl ennek
legjobb madja a fecskend® tlijének biztonsagi eljarasok betartasaval torténd eltavolitasa,

a 4 QFT-Plus Blood Collection Tubes vérvételi csd kupakjanak eltavolitasa, majd 1 ml

vér betdltése mindegyik cs6be (a csdvek oldalan talalhato fekete jelzés kdzepéig).
Gondoskodjon arrol, hogy az egyes csovek (Nil, TB1, TB2 és Mitogen) a kupakjuk
eltavolitadsa utan is azonosithatok maradjanak a cimkeéjuk alapjan vagy mas maédon.

A csévek kupakjat gondosan vissza kell zarni, majd az alabb ismertetett médon keverést
kell végezni. Alternativ megoldasként a vér egy altalanos, antikoagulansként litium-heparint
vagy natrium-heparint tartalmazé vérvételi cs6be is levehet6, majd innen atvihet6 a
QFT-Plus Blood Collection Tubes vérvételi csévekbe. Csak litium-heparin vagy natrium-
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heparin hasznalhat6 a vérben antikoagulansként, mivel mas antikoagulansok megzavarjak
az assay-t. Toltsén meg egy vérvételi csovet (minimum 5 ml mennyiséggel), és a csé
tébbszori dvatos atforditasaval oszlassa el benne a litium-heparint vagy natrium-heparint.
A vért szobahémérsékleten (17-25 °C-on) kell tarolni és szallitani addig, amig

a QFT-Plus Blood Collection Tubes vérvételi csévekbe be nem téltik inkubalasra, amelyet
feltétlenll meg kell kezdeni a vérvételt kdvetd 16 éran bellil. Ha a vérvétel litium-heparinos
vagy natrium-heparinos csébe tortént, a mintat a QF T-Plus Blood Collection Tubes vérvételi
csOvekbe torténd atvitel elétt egyenletesen fel kell keverni a cs6 tobbszori 6vatos
atforditasaval. Az atmérést aszeptikusan végezze, a megfeleld biztonsagi eljarasokat
betartva. Tavolitsa el mind a 4 QFT-Plus Blood Collection Tubes vérvételi csd kupakjat,
majd t6ltsén mindegyikbe 1 ml vért (a csé oldalan talalhaté fekete jelzés kézepéig).

A csdvek kupakjat gondosan vissza kell zarni, majd az aldbbi mddon keverést kell végezni.

El6készités

® Feliratozza a csdveket a tartalmuknak megfelel6en.

A reagensek kezelése

® Ha a vért nem azonnal a levételt kdvetéen inkubaljak, a felhasznalénak kozvetlenil az

inkubalas el6tt Ujra kell kevernie a csoveket 10-szer atforditva 6ket.
Kezdés el6tti teenddk
® Gondoskodjon arrdl, hogy az egyes QFT-Plus Blood Collection Tubes vérvételi csdvek

(Nil, TB1, TB2 és Mitogen) a kupakjuk eltavolitasa utan is azonosithaték maradjanak

a cimkéjik alapjan vagy mas modon.
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Vérmintak levétele kozvetlentl a QFT-Plus Blood Collection Tubes
vérvételi csdvekbe

Eljaras

1. Vegyen le paciensenként kdzvetlenil minden QFT-Plus Blood Collection Tubes

16

vérvételi cs6be 1 ml vénas vért.

Megjegyzés: Az eljarast képzett egészségligyi szakembernek kell végeznie.

Fontos: Mikdzben vérrel tolti meg a csdveket, azok hdmérsékletének 17-25 °C kdzott

kell lennie.

O

Mivel az 1 ml-es csovek a vért viszonylag lassan veszik fel, a csé latszélagos
telitédése utan még 2-3 masodpercig tartsa a csdvet a tiin. igy biztosithatja a
megfelelé mennyiségl levett vért.

A 0,8—1,2 ml-es validalt tartomanyt a csé oldalan feltiintetett fekete jel mutatja. Ha
egy cs6ben a vér szintje kivll van a jelzett tartomanyon, Uj vérvételt kell végezni.
Ha a csoévekbe a 0,8—1,2 ml-es tartomanynal kevesebb vagy tébb vért tdltenek, az
hibas eredményekhez vezethet.

Ha a vérvétel szarnyas tiivel torténik, akkor a QFT-Plus Blood Collection Tubes
csovek megtoltése el6étt egy lires csovet kell hasznalni, hogy az 6sszekotd csdvek
biztosan megteljenek a vérrel.

A QFT-Plus Blood Collection Tubes vérvételi csdveket legfeljebb 810 méteres
tengerszint feletti magassagig lehet hasznalni. 1020 és 1875 méter kdzotti
tengerszint feletti magassagon hasznalja a HA QFT-Plus Blood Collection Tubes
vérvételi csdveket.
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O Haa QFT-Plus Blood Collection Tubes vérvételi csdveket 810 méter feletti, de nem
1020 m és 1875 m kozotti tengerszint feletti magassagon hasznalja, vagy ha a levett
vér mennyisége tul kicsi, fecskendbvel is vehet vért, amelybél azonnal at kell helyezni
1 ml-t mind a 4 QFT-Plus Blood Collection Tubes vérvételi csébe. Biztonsagi okokbal
ennek legjobb médja a fecskendé tlijének biztonsagi eljarasok betartasaval torténé
eltavolitasa, a 4 QFT-Plus Blood Collection Tubes vérvételi cs6 kupakjanak eltavolitasa,
majd 1 ml vér betdltése mindegyik cs6be (a csdvek oldalan talalhaté fekete jelzés
kozepéig). Gondoskodjon arrél, hogy az egyes csovek (Nil, TB1, TB2 és Mitogen) a
kupakjuk eltavolitasa utan is azonosithaték maradjanak a cimkéjiik alapjan vagy mas
madon. A csévek kupakjat gondosan vissza kell zarni, majd az alabb ismertetett médon
keverést kell végezni.

2. A csoveket kozvetlenlil a megtoltésiiket kdvetéen razza meg tiz (10) alkalommal olyan
erésen, hogy a vér a cs6 teljes belsd felszinére eljusson. Igy feloldja a csé belsd falan

lévé antigéneket.

Fontos: A csdveknek razas kdzben 17-25 °C kdzott kell lennie. A tdlsagosan erés

razas a gél felszakadasat okozhatja, és helytelen eredményhez vezethet.

3. A cimkézést, toltést és felrazast kdvetéen a csoveket a lehetd leghamarabb, de
legkés6bb a vérvételtél szamitott 16 oran belll 37 £ 1 °C-os inkubatorba kell helyezni.

Inkubalas elétt a csdveket szobahémérsékleten (17-25 °C-on) kell tartani és szallitani.

Ha a vért nem azonnal a levételt kdvetden inkubaljak, a felhasznalénak kbzvetlenll az

inkubalas el6tt Ujra kell kevernie a csoveket 10-szer atforditva 6ket.
4. A csoveket ALLITVA, 37 °C + 1 °C hdmérsékleten kell inkubalni 16—24 6ran keresztiil.

Megjegyzés: Inkubalaskor sem COz2, sem parasitas nem szikséges.
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Vérvétel egyetlen litium- vagy natrium-heparinos csébe, majd a vér
atvitele QFT-Plus Blood Collection Tubes vérvételi csovekbe

Eljaras

1.

A vér egyetlen, antikoagulansként litium-heparint vagy natrium-heparint tartalmazé
vérvételi csébe is levehetd, majd innen atvihetd a QFT-Plus Blood Collection Tubes
vérvételi csdvekbe. Csak litium- vagy natrium-heparin hasznalhaté a vérben

antikoagulansként, mivel mas antikoagulansok megzavarjak az assay-t. Feliratozza

a csoveket a tartalmuknak megfeleléen.
Megjegyzés: Ajanlott rairni a mintacsévekre a vérvétel pontos idépontjat és datumat.

Fontos: A vérvételi csdveknek a vérvételkor szoba-hémérsékletiinek (17-25 °C) kell
lennitk. Csak litium-heparin vagy natrium-heparin hasznalhat6 a vérben

antikoagulansként, mivel mas antikoagulansok megzavarjak az assay-t.

. Toltsbn meg egy litium-heparint vagy natrium-heparinos vérvételi csdvet (minimalis

térfogat: 5 ml), és a cs6 tébbszori atforgatdsaval 6vatosan keverje 6ssze, hogy

eloszlassa a heparint.

Megjegyzés: Ezt az eljarast vérvételre kiképzett személynek kell végeznie.

. Tartsa be a litium- vagy natrium-heparinos cséveknél az idé- és hémérsékleti

beallitasokat a vérmintak QF T-Plus Blood Collection Tubes vérvételi csévekbe vald

atvitele és azokban valo inkubalasa el6tt. Lasd 1-3. abra, Vérvételi lehetéségek.

1. lehet6ség: Szoba-hémérsékletii tarolas — Litium- vagy natrium-heparinos csévek

kezelése

A litium- vagy natrium-heparinos csébe levett vér szobahémérsékleten (17—-25 °C) tarolhatg,

de legfeljebb 16 6ra telhet el a vérvétel és a QFT-Plus Blood Collection Tubes vérvételi

csovekbe valo atvitel, illetve az azt kovetd inkubacio kozott.

18

QuantiFERON-TB Gold Plus Blood Collection Tubes — Hasznalati utmutaté 09/2023



2. lehet6ség: Hiités — Litium- vagy natrium-heparinos csévek kezelése

Fontos: Az eljaras 3a—3d lépéseit ebben a sorrendben kell elvégezni.

3a. Alitium- vagy natrium-heparinos csévekbe gyljtétt vér a vérvételt kdvetben
legfeljebb 3 éran at tarthatdé szobahémérsékleten (17-25 °C-on).

3b. Alitium- vagy natrium-heparinos csévekbe gyljtott vér legfeljebb 48 6ran at
tarthatd hitészekrényben (2-8 °C-on).

3c. Huitdben valo tarolas utan a litium- vagy natrium-heparinos cséveket hagyni kell
szobahémeérsékletre (17-25 °C-ra) felmelegedni a QFT-Plus Blood Collection
Tubes vérvételi csdvekbe vald atvitel elétt.

3d. A szétadagolt mintakat tartalmazé QFT-Plus Blood Collection Tubes vérvételi
csoveket a vér atvitele utan 2 6ran belul a 37 °C-os inkubatorba kell helyezni.

Megjegyzés: Ha a QFT-Plus Blood Collection Tubes vérvételi csdveket nem inkubalja

37 °C-on kozvetlenil a QFT-Plus Blood Collection Tubes vérvételi csdvekbe vald atvitel

és O0sszerazas utan, akkor a 37 °C-on toérténd inkubacié elétt 10-szer forgassa at a

csoveket, hogy elkeveredjen a tartalmuk. A vérvétel és a QFT-Plus Blood Collection

Tubes vérvételi csévekben vald inkubacio kdzott 0sszesen eltelt idé nem haladhatja

meg az 53 orat.

4. A vérmintak atvitele egy litium- vagy natrium-heparinos mintacséb6l QF T-Plus Blood
Collection Tubes vérvételi csdvekbe.

Fontos: A QFT-Plus Blood Collection Tubes vérvételi csdveknek
szobahdémérsékletliinek kell lennitik (17-25 °C).

4a. Cimkézzen fel megfeleléen minden egyes QFT-Plus Blood Collection Tubes
vérvételi csdvet.
Gondoskodjon arrdél, hogy az egyes csovek (Nil, TB1, TB2 és Mitogen) a kupakjuk
eltavolitasa utan is azonosithaték maradjanak a cimkéjik alapjan vagy mas modon.
Ajanlott atvinni a litium- vagy natrium-heparinos csdvekrél a QF T-Plus Blood

Collection Tubes vérvételi csdvekre a feljegyzett pontos vérvételi idét és datumot.
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4b. A mintakat finom atforgatasokkal egyenletesen 0ssze kell keverni a QFT-Plus
Blood Collection Tubes vérvételi csdvekbe vald szétadagolas el6tt.

4c. A szétadagolashoz alkalmazzon aszeptikus technikat, a megfeleld biztonsagi
eljarasok betartasaval. Tavolitsa el mind a 4 QFT-Plus Blood Collection Tubes
vérvételi cs6 kupakjat, majd toltsén mindegyikbe 1-1 ml vért. A csévek kupakjat
gondosan vissza kell zarni, majd az alabbi médon keverést kell végezni.
Gondoskodjon arrél, hogy az egyes csdvek (Nil, TB1, TB2 és Mitogen) a kupakjuk
eltavolitasa utan is azonosithaték maradjanak a cimkéjik alapjan vagy mas modon.

Opciondlis automatikus alikvotolas

Az atviteli 1épés automatikusan is elvégezheté a Hamilton Aliquot STARIet
munkaallomas (cikkszam: 173000-303) és a 49000-63 cikkszamu
hardverkonfiguracio, vagy a Tecan Fluent Mix & Pierce munkaallomas (cikkszam:
30042011) és az 1 ml-es vagy azzal egyenértékl protokoll felhasznalasaval.
Tovabbi informaciokért vegye fel a kapcsolatot a QIAGEN helyi képviseletével.

5. A QFT-Plus Blood Collection Tubes vérvételi csoveket kdzvetlenll a megtdltésiket

kovetéen keverje dssze tiz (10) elég erés razassal ahhoz, hogy a vér a csé teljes belsd

felszinére eljusson. igy feloldja a csé belsé falan 1évé antigéneket.

Megjegyzés: A tulsagosan erds razas a gél felszakadasat okozhatja, és helytelen
eredményhez vezethet.

. A cimkézést, toltést és Osszerazast kdvetden a csdveket a vérvételtdl szamitott 2 dran belll

37 + 1 °C-os inkubatorba kell helyezni. Ha a QFT-Plus Blood Collection Tubes vérvételi
csOveket nem inkubalja 37 °C-on kdzvetlenll a vérmintak atvitele és 6sszerazasa utan,
akkor a 37 °C-on torténd inkubacio el6tt tizszer (10x) forgassa at a cséveket, hogy
elkeveredjen a tartalmuk. (A vérvételi lehetéségekért lasd az 1-3. abrat).

7. A QFT-Plus Blood Collection Tubes vérvételi csdveket ALLITVA, 37 + 1 °C

20

hémérsékleten kell inkubalni 16—24 éran keresztul.

Megjegyzés: Inkubalaskor sem COz2, sem parasitas nem szikséges.
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Vegyen vért a QFT-Plus Blood Collection Tubes vérvételi csévekbe, és tartsa azokat
szobahémérsékleten.

Tartsa Inkubalja
szobahémér- Keverje 37hg} mié:- C
sékleten ossze \
sékleten

Razza 6ssze
a csbveket

Vegyen vért

1 ml minden Razza meg Legfeljebb 16 Forgatassal 16-24 6ra
egyes tizszer (10x) oraig keverje dssze
QFT-Plus
mintacsébe

1. dbra Vérvételi lehetéség: Vegyen vért kozvetleniil a QFT-Plus Blood Collection Tubes
vérvételi csovekbe, és tartsa 6ket szobahémérsékleten. A QFT-Plus Blood Collection Tubes
vérvételi csdvekbe torténd vérvétel és a 37 °C-on torténd inkubacio kdzott eltelt teljes id6 nem
haladhatja meg a 16 orat.

Vegyen vért litium- vagy natrium-heparinos mintacsévekbe, és tartsa Oket

szobahémérsékleten.

Inkubalja
37°C+1°C
hémér-
sékleten

Vigye ata
QFT-Plus
minta-
csbvekbe

Tartsa
szobahémér-
sékleten

Rézza éssze
a csoveket

25ml Forgassa at a Szobah6mérséklet Forgatassal 1 ml minden Razza meg 16-24 6ra
litium-heparinos vagy heparin legfeliebb keverje éssze egyes QFT-Plus tizszer (10x)
natrium-heparinos eloszlatasahoz 16 6ran at mintacsébe
mintacsébe

2. abra Vérvételi lehetéség: Vegyen vért litium- vagy natrium-heparinos mintacsévekbe, és
tartsa 6ket szobahémérsékleten. A litium- vagy natrium-heparinos mintacsébe torténé vérvétel
és a 37 °C-on torténd inkubacio kozott eltelt teljes idé6 nem haladhatja meg a 16 6rat.

Vegyen vért litium- vagy natrium-heparinos mintacsébe, és tartsa 6ket 2—-8°C-on.

Vigye &ta
QFT-Plus
minta-
csbvekbe

Hagyjaa
csdveket
szoba-hGmer-
sékletiire
melegedni

Razza
ossze a
csdveket

Tartsa
szobah6mér-
sékleten

Inkubdlja
37°C1°C

hémér-
sékleten

Keverje
Ossze

Vegyen vert

25ml Forgassa Legfeljebb Legfeljebb Hagyja a Forgatassal 1 ml minden Rézza meg 16-24 ora
litum-heparinos &t a heparin 3 oraig 48 oraig csoveket keverje 6ssze egyes tizszer (10x)
vagy natrium-  eloszlatasahoz szoba- QFT-Plus
heparinos hémérsékletiire mintacs6be
mintacsébe melegedni

3. abra Vérvételi lehetéség: Vegyen vért litium- vagy natrium-heparinos mintacsébe, és
tartsa ket 2—8 °C-on.

A litium- vagy natrium-heparinos mintacsébe térténd vérvétel és a 37 °C-on torténd inkubacié
kozott eltelt teljes idé nem haladhatja meg a 53 érat.
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8.

10.

22

Az inkubalas utan és a centrifugalas el6tt a QFT-Plus Blood Collection Tubes vérvételi
csovek 4-27 °C-on tarolhatdk legfeljebb 3 napig.

. Inkubalas utan a cséveket 2000-3000 RCF (g) fordulatszammal 15 percig kell

centrifugalni. A szeparator gél elklloniti a sejteket a plazmatol. Ha ez nem torténik
meg, centrifugalja Ujra a csdveket.

A plazma centrifugalas nélkil is elvalaszthatd, de fokozottan tgyelni kell arra, hogy
kdézben a vérsejtek ne keveredjenek fel.

A plazmat csak pipettaval szabad elvalasztani.

Fontos: A centrifugalas és az elvalasztas kozott el kell kerlilni a plazma felkeverését
a pipetta fel-le mozgatasaval vagy barmilyen mas modon. A teljes eljaras soran meg
kell 6rizni a gélfellilet sértetlenségét.

A plazmamintak kozvetlenil a centrifugalt QF T-Plus Blood Collection Tubes vérvételi
csovekbdl tolthetbk at a QF T-Plus ELISA lemezre vagy a LIAISON QuantiFERON-TB
Gold Plus assay-be (katalégusszam: 311010 vagy 311050; kérjuk, latogasson el

a www.qgiagen.com weboldalra, hogy a termék orszagspecifikus elérhetéségérdl
tajékozodhasson.)

A plazmamintak 2—-8 °C kozo6tt legfeljebb 28 napig, illetve elvalasztva —20 °C alatt
hosszabb ideig tarolhatok.
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Artalmatlanitas

® Az emberi vért és vérplazmat kezelésiikkor tekintse potencialisan fert6zének. Tartsa be
a vérre és a ver kezelésére vonatkozo elbirasokat.
® A vérmintak, valamint a vérrel és vérkészitményekkel érintkezé anyagok

hulladékkezelését mindig a helyi, tagallami és unids eldirasok szerint végezze.
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Hibaelharitasi utmutato

Ez a hibaelharitasi utmutaté barmely felmerilé hiba esetén segithet a megoldasban.

Miszaki segitségnyujtasért és tovabbi informaciokért tekintse meg miszaki tamogatasunk

weboldalat a www.qgiagen.com/Support cimen (a kapcsolatfelvételi adatokért latogasson

el a www.qgiagen.com weboldalra).

Megjegyzések és javaslatok

Tul kevés minta a vérvételi csovekben (Blood Collection Tubes, BCT)

a) Tul hamar levették a  Mivel az 1 ml-es vérvételi csdvek a vért viszonylag lassan
tarél a vérveteli veszik fel, a vérvételi cs6 latszolagos telitédése utan még
csovet. 2-3 masodpercig tartsa a vérvételi csdvet a tiin. igy

biztosithatja a megfelelé mennyiségl mintavételt.

b) Szarnyas tl Ha a vérvétel szarnyas tlvel torténik, akkor a QFT-Plus
hasznalatakor nem vérvételi csovek megtoltése el6tt egy Ures csovet kell
toltotték fel az hasznalni, hogy az 6sszekotd csé biztosan megteljen vérrel.

0sszekotd csovet

c) Lejart a vérvételi A vérvételi csOveket a csdvek cimkéjére nyomtatott lejarati
csovek szavatossaga idén belll szabad csak felhasznalni.

Tul sok minta a vérvételi csoben
a) A cs6 nem volt A vérveételi csdveknek a vérvételkor szoba-hémérsékletliinek

szoba-hémérsékletli  (17-25 °C) kell lennitik.
a vérvételkor

Vérrogok
a) Elégtelen Kozvetlendl a megtoltésiuket kovetéen razza meg a vérvételi
Osszekeverés csoveket tiz (10) alkalommal éppen csak annyira erésen,

hogy a vér a vérvételi csé teljes belsé feliiletét beboritsa. igy
feloldja a vérvételi csdvek falan 1évé antigéneket.
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A plazmat nem valasztja el a gél

a)

Nem megfelel
centrifugalasi
sebesség vagy id6

A gél felszakadasa

a)

A csoveket tul
erésen raztak

A vérvételi csoveket a plazma elvalasztasa céljabol
2000-3000 RCF (g) fordulatszamon 15 percig kell
centrifugalni. A szeparator gél elklloniti a sejteket a
plazmatodl. Ha ez nem torténik meg, a vérvételi csdveket Ujra
kell centrifugalni.

Kdzvetlendl a megtodltésiket kdvetben razza meg a vérvételi
csoveket tiz (10) alkalommal éppen csak annyira erfsen,
hogy a vér a vérvételi csé teljes belsé feliiletét beboritsa. igy
feloldja a vérvételi csdvek falan Iévd antigéneket.

Fontos: A tulsagosan er6s razas agél felszakadasat
okozhatja, és helytelen eredményekhez vezethet.
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Szimbodlumok

A hasznalati utmutatdoban, a csomagolason és a cimkéken a kdvetkezd szimbdlumok

szerepelnek:

Szimbélum Szimbélum meghatarozasa
W N <N> reakciohoz elegendé reagenst tartalmaz
<N>
g Lejarati datum
Ez a termék megfelel az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
c €0197 eszkozokre vonatkozé 2017/746 szamu eurdpai rendelet

kovetelményeinek.

Hivatalos képvisel6 az Eurépai K6zdsségben / Eurdpai
EC | REP | Unidban

IVD In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkéz
Katalégusszam

LOT Tételszam

Anyagszam (azaz az 6sszetevdk cimkéje)
Osszetevék

Szam

GTIN Globalis kereskedelmi aruazonositdé szam

B

Az R a hasznalati utmutato atdolgozasat, az n pedig az
atdolgozas szamat jeloli
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Szimbdélum Szimbdlum meghatarozasa

Hémérsékleti korlatozas

Gyarto

A gyartas datuma

Olvassa el a hasznalati utasitast

Vigyazat/figyelem vagy Figyelem, olvassa el a mellékelt
dokumentumokat

Besugarzassal sterilizalva

Egyszeres steril véd6rendszer

Tilos ujrasterilizalni

Tilos ujrafelhasznalni

Allati eredetii biolégiai anyagot tartalmaz

“e@jPERR"
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Szimboélum

Szimboélum meghatarozasa

UDI

For use with the
QuantiFERON-TE Gold Plus
assay only

An aid to detect M, tiberculosis infection

Each pack
contains:

Ne hasznalja fel, ha a csomagolas sértlt, és olvassa el a
hasznalati utasitast

Egyedi eszkdzazonosité

Kizarélag a QuantiFERON-TB Gold Plus assay-vel valo
hasznalatra. Az M. tuberculosis-fertézés kimutatasara
szolgalo segédeszkoz

Minden csomag tartalma
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Rendelési informaciok

Termék

Tartalom

Katalogusszam

QuantiFERON-TB Gold Plus
Blood Collection Tubes

QuantiFERON-TB Gold Plus
Blood Collection Tubes
Dispenser Pack

QuantiFERON-TB Gold Plus
Single Patient Pack

QuantiFERON-TB Gold Plus
High Altitude
Blood Collection Tubes

QuantiFERON-TB Gold Plus
High Altitude Blood Collection
Tubes Dispenser Pack

QuantiFERON-TB Gold Plus
High Altitude Single Patient
Pack

Kapcsolodoé termékek

QuantiFERON-TB Gold Plus
ELISA

QuantiFERON-TB Gold Plus
Reference Lab Pack

200 cs6 (50 Nil, TB1, TB2 és
Mitogen)

100 cs6 (25 Nil, TB1, TB2 és
Mitogen)

40 cs6 (csomagonként 1 Nil,
TB1, TB2 és
Mitogen), 10 csomag

200 cs6 (50 Nil, TB1, TB2 és
Mitogen)

100 cs6 (25 Nil, TB1, TB2 és
Mitogen)

40 csd (csomagonként 1 Nil,
TB1, TB2 és
Mitogen), 10 csomag

2 lemezes kit

20 lemezes kit

QuantiFERON-TB Gold Plus Blood Collection Tubes — Hasznalati utmutaté 09/2023
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622423

622222

623526

623423

623222

622120

622822
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A licenccel kapcsolatos legfrissebb informaciok és a termékspecifikus jogi nyilatkozatok a
megfelel6 QIAGEN kit hasznalati utasitasaban talalhatok. A QIAGEN kitek hasznalati
utasitdsai a www.qiagen.com weboldalon érheték el, illetve a QIAGEN miszaki
ugyfélszolgalattdl vagy a terlletileg illetékes forgalmazotdl szerezhetdk be.
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A dokumentum atdolgozasi el6zményei

Atdolgozas Leiras

R3, 2021. augusztus Katalogusszamok visszavaltoztatasa az eredetiekre
R4, 2023. marcius Hivatkozasok szakaszanak torlése

R5, 2023. szeptember  Uj DiaSorin LIAISON QuantiFERON-TB Gold Plus assay
hivatkozas hozzaadva
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Ez az oldal szandékosan lett Gresen hagyva
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Ez az oldal szandékosan lett Gresen hagyva
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Ez az oldal szandékosan lett Gresen hagyva
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A QuantiFERON®-TB Gold Plus Blood Collection Tubes vérvételi csévek korlatozott licencmegallapodasa
A termék hasznalataval a termék vasarléja vagy felnasznaléja elfogadja a kdvetkezo feltételeket:

1. Aterméket kizérdlag a hozza tartozd protokollok és a jelen hasznalati utmutatoé szerint, valamint a panelhez tartozé 6sszetevokkel egyiitt szabad hasznalni. A
QIAGEN a szellemi tulajdonat képez6 termékek egyikének esetében sem engedélyezi, hogy a panelhez tartoz6 6sszetevoket a termékhez mellékelt
protokollokban, a jelen hasznélati Gtmutatoban és a www.giagen.com webhelyen elérheté tovabbi protokollokban leirtak kivételével mas, nem a panelhez
tartozo 0sszetevékbe beépitsék, vagy azokkal egyiitt hasznaljak. Az emlitett protokollok némelyikét a QIAGEN felhasznal6i bocsatjak mas QIAGEN felhasznalok
rendelkezésére. A QIAGEN nem végezte el ezeknek a protokolloknak az alapos vizsgalatat és optimalizalasat. A QIAGEN nem vallal jotallast ezekért a
protokollokért, és nem garantalja azt sem, hogy azok nem sértik harmadik felek jogait.

Az itt leirt licenceken kiviil a QIAGEN nem vallal garanciat arra, hogy ez a panel és/vagy ennek hasznalata nem sérti harmadik felek jogait.
A panel és az Osszetevdinek licence csak egyszeri hasznalatra jogosit; Ujrafelhasznalasa, feltjitasa vagy ujraértékesitése tilos.
A QIAGEN az itt leirtakon kivill kifejezetten kizar minden mas konkrét vagy vélelmezett jogot.

o s 0N

A panel vasarldja és felhasznaldja elfogadja, hogy semmilyen olyan Iépést nem tesz, és masnak sem engedélyezi semmilyen olyan lépés megtételét, amely a
fentiekben elSirtak megszegéséhez vezet vagy azt elésegiti. A QIAGEN jogosult a jelen korlatozott licencszerzédésben foglalt tilalmak barmely birésagon
keresztiili érvényesitésére és az azzal kapcsolatban felmeriilé 6sszes vizsgalati és perkoltség kovetelésére, beleértve a korlatozott licencre vonatkozd jelen
szerz6dés vagy a panellel és/vagy 6sszetevéivel kapcsolatos barmilyen szellemi tulajdonjog érvényesitése céljabol inditott peres eljaras tigyvédi kéltségeit.

A legujabb licencfeltételekrdl a www.qiagen.com webhelyen tajékozodhat.

Védjegyek: QIAGEN®, Sample to Insight®, QuantiFERON® (QIAGEN csoport). LIAISON® (DiaSorin). A dokumentumban hasznalt bejegyzett nevek, védjegyek stb.
akkor sem tekintheték a torvény védelmén kivil esének, ha nincsenek kiilon jeldléssel ellatva.

2023.09. 1132998HU HB-3366-002 © 2023 QIAGEN, minden jog fenntartva.
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Rendelés: www.giagen.com/shop | Mlszaki tamogatas: support.qiagen.com |
Webhely: www.giagen.com


http://www.qiagen.com/shop
http://support.qiagen.com/
http://www.qiagen.com/

	Alkalmazási terület
	Felhasználói célcsoport
	Leírás és működési elv
	Összefoglalás és magyarázat

	Szállított anyagok
	A kit tartalma
	A kit összetevői

	Szükséges, de nem biztosított anyagok
	Kiegészítő reagensek

	Figyelmeztetések és óvintézkedések
	Biztonsági információk
	Vészhelyzeti információk
	Óvintézkedések

	A reagensek tárolása és kezelése
	Mintatárolás és mintakezelés
	Protokoll: Vérvétel
	A kezdés előtt figyelembe veendő fontos szempontok
	Előkészítés
	A reagensek kezelése

	Kezdés előtti teendők
	Vérminták levétele közvetlenül a QFT‑Plus Blood Collection Tubes vérvételi csövekbe
	Eljárás

	Vérvétel egyetlen lítium- vagy nátrium-heparinos csőbe, majd a vér átvitele QFT‑Plus Blood Collection Tubes vérvételi csövekbe
	Eljárás
	1. lehetőség: Szoba-hőmérsékletű tárolás – Lítium- vagy nátrium-heparinos csövek kezelése
	2. lehetőség: Hűtés – Lítium- vagy nátrium-heparinos csövek kezelése



	Ártalmatlanítás
	Hibaelhárítási útmutató
	Szimbólumok
	Rendelési információk
	A dokumentum átdolgozási előzményei

