Folheto do produto

QuantiFERON Monitor® LyoSpheres™ C€EQ 4
Bula

QuantiFERON Monitor LyoSpheres 1 embalagem
Ref.” 0650-0701
QuantiFERON Monitor LyoSphere™ 10 frascos
Bula do QuantiFERON Monitor LyoSpheres 1

Os estimulantes liofilizados (LyoSpheres) do QuantiFERON Monitor (QFM®) destinam-se a utilizagdo exclusiva com o
ensaio QuantiFERON Monitor. As instrugdes seguintes dizem apenas respeito a utilizacdo das esferas QFM LyoSphere.
Pode encontrar as instrucdes de utilizacdo, as caracteristicas de desempenho e a interpretacdo dos resultados de todo
o ensaio QFM na bula do Kit ELISA de 2 placas QuantiFERON Monitor (ref.® 0650-0201).

Atencéo: manuseie o sangue e o plasma humanos como sendo potencialmente infecciosos. Respeite as directrizes
relevantes relativas ao manuseamento de sangue e de seus produtos. Elimine as amostras e os materiais que entrem
em contacto com sangue ou seus produtos em conformidade com a legislagdo local.

Importante: é necessdrio adicionar e dissolver uma (1) QFM LyoSphere em 1 ml de sangue no tubo de colheita sanguinea
QFM. Em seguida, é necessdrio transferir o tubo de colheita sanguinea QFM para uma incubadora a 37 °C assim que
possivel e em menos de 8 horas apés a colheita. Antes da incubacdo, conserve a amostra de sangue & temperatura
ambiente (22 + 5 °C).

Importante: inspeccione os frascos de LyoSphere antes de os utilizar. N&o utilize uma LyoSphere se o frasco apresentar
sinais de dano ou se o vedante de borracha ndo estiver em condicdes perfeitas. NGo manuseie frascos partidos. Tome

as precaugdes adequadas para os eliminar em seguranca.

Recomendagdo: utilize o dispositivo préprio para abrir os frascos de QFM LyoSphere de modo a minimizar o risco de

lesdes pelo selo metdlico.

Para resultados optimizados, devem ser respeitados os seguintes procedimentos.

Colheita sanguinea:
Pode encontrar instrugdes detalhadas para colheita sanguinea nas bulas dos QuantiFERON Monitor Blood Collection
Tubes (ref.? 0650-0101) e do QuantiFERON Monitor 2 Plate Kit ELISA (ref.” 0650-0201).

Incubacdo do sangue e colheita de plasma:

1. Se estiver a utilizar um tubo de heparina de litio genérico, rotule devidamente um tubo de colheita sanguinea QFM.

Rotule o tubo com as informagdes do paciente e a hora da colheita sanguinea.

2. Se o sangue tiver sido colhido num tubo de heparina de litio genérico, transfira, assepticamente, 1 ml de sangue
para o tubo de colheita sanguinea QFM.

Certifique-se de que o tubo é bem misturado invertendo-o suavemente imediatamente antes da transferéncia para
o tubo QFM.
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3. Coloque as QFM LyoSpheres & temperatura ambiente (22 + 5 °C) antes de as utilizar.
4. Destape os tubos de colheita sanguinea.

5. Bata com o frasco de QFM LyoSphere levemente numa superficie dura para certificar-se de que a esfera QFM
LyoSphere se encontra no fundo do frasco. Em seguida, destape o frasco de QFM LyoSphere removendo, em
primeiro lugar, o selo metdlico e, em segundo lugar, a tampa de borracha.

6. Deixe a esfera QFM LyoSphere cair cuidadosamente no 1 ml de sangue alinhando o gargalo do frasco de vidro
com a boca do tubo de colheita sanguinea e, em seguida, invertendo o frasco com cuidado para transferir a esfera
(Figura 1).

Nota: caso a QFM LyoSphere caia para fora do tubo de colheita sanguineaq, elimine-a e abra outro frasco de QFM
LyoSphere.

Nota: ndo deixe o frasco de QFM LyoSphere aberto durante longos periodos de tempo. A QFM LyoSphere deve ser
adicionada ao sangue logo apés o seu frasco ser aberto.

Caso a QFM LyoSphere seja adicionada a sangue colhido no tubo de colheita sanguinea QFM, certifique-se de que
coloca a tampa do tubo na amostra correta.

Figura 1. Adi¢do da QFM LyoSphere.

Tubos de colheita sanguinea QFM e frasco QFM LyoSphere. ] Remova a tampa do tubo de colheita sanguinea QFM.
Remova o selo metdlico e a tampa de borracha do frasco QFM LyoSphere. Adicione a QFM LyoSphere ao sangue
imediatamente alinhando o gargalo do frasco de vidro com a boca do tubo de colheita sanguinea. [l Em seguida, inverta
o frasco com cuidado para transferir a esfera para o tubo. @] Tape novamente o tubo de colheita sanguinea QFM e agite
entre 5 a 10 vezes.
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10.

11.

12.

13.

Tape o tubo de colheita sanguinea QFM e agite entre 5 a 10 vezes ou até que a esfera se dissolva completamente.
E possivel dissolver uma QFM LyoSphere que esteja colada & superficie interna do tubo cobrindo-a com sangue

ao inverter o tubo.

Certifique-se de que o tubo de colheita sanguinea QFM é tapado assim que a LyoSphere ¢ adicionada, de modo
a evitar a adicdo de uma segunda QFM LyoSphere ao mesmo tubo.

Uma vez que a QFM LyoSphere é branca, apés se ter dissolvido, deixard de ser visivel no sangue.

Uma agitagdo demasiado vigorosa do tubo poderd causar ruptura do gel e levar a resultados anémalos.

Apés a adi¢do da QFM LyoSphere e subsequente dissolucdo, é necessdrio transferir o tubo de colheitas sanguinea
QFM para uma incubadora a 37 + 1 °C assim que possivel (e em menos de 8 horas apés a colheita de sangue).

Incubar os tubos na VERTICAL a 37 °C durante 16 a 24 horas. A incubadora ndo necessita de CO2 nem de
humidificacdo.

Apés a incubagéo a 37 °C, os tubos de colheita sanguinea QFM poderdo ser mantidos entre 4 e 27 °C durante até
3 dias antes da centrifugacao.

A colheita de plasma (apés a incubacéo) é facilitada pela centrifugacéo dos tubos durante 15 minutos entre
2000 a 3000 x g (RCF). O tampdo de gel separara as células do plasma. Caso isso ndo ocorra, dever-se-a
centrifugar novamente os tubos.

Aviso importante: apés a centrifugagdo, evite pipetar ou misturar o plasma de modo algum antes da colheita.
Tomar cuidado, em todos os momentos, para ndo perturbar o material na superficie do gel.

Aviso importante: ao colher amostras de plasma, colha pelo menos 150 pl para permitir a repeticdo do teste,
se necessdrio.

E possivel colher o plasma sem centrifugagdo. Contudo, sGo necessdrios cuidados adicionais para remover
o plasma sem perturbar as células. As amostras de plasma apenas devem ser colhidas utilizando uma pipeta.

As amostras de sangue podem ser carregadas directamente dos tubos de colheita sanguinea centrifugados para
dentro da placa QFM ELISA. O mesmo pode ser efectuado quando sdo utilizadas estagdes de trabalho
automatizadas ELISA.

As amostras de plasma podem ser armazenadas durante 28 dias a uma temperatura entre 2 e 8 °C ou, se colhidas,
inferior a -20 °C para periodos mais prolongados.

IFN-y ELISA:

Pode encontrar as instrucdes detalhadas do ELISA IFN-y na bula do QuantiFERON Monitor 2 Plate Kit ELISA
(ref.* 0650-0201).
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[0 www.QuantiFERON.com Visite www.qiagen.com para obter informagdes

de contacto para suporte técnico.

Marcas registadas: QIAGEN®, QFM®, QuantiFERON Monitor® (Grupo QIAGEN); LyoSphere™, LyoSpheres™ (Biolyph Inc.). Os nomes registados,
marcas comerciais, etc. utilizados neste documento, mesmo quando ndo especificamente indicados como tal, ndo sdo considerados como néo
protegidos pela legislagdo. Para o licenciamento actualizado e avisos legais especificos do produto, consulte a bula do QuantiFERON Monitor
[QFM] ELISA.
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