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Uso previsto

Los QuantiFERON®-TB Gold Plus (QFT®-Plus) Blood Collection Tubes estan previstos para la
recogida, el almacenamiento, la incubacién, la estimulacién y el transporte de sangre

humana.

Para su uso con el ensayo QuantiFERON-TB Gold Plus (QFT-Plus) ELISA o LIAISON®
QuantiFERON-TB Gold Plus.

Usuario previsto

Los QuantiFERON-TB Gold Plus (QFT-Plus) Blood Collection Tubes se utilizan en casos en los
que un profesional sanitario capacitado recoge una muestra de sangre y la procesa en un

entorno de laboratorio.
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Descripcidn y principio
Resumen y explicacién

Consulte el resumen y la explicacién con respecto a los patégenos en las Instrucciones de uso

de QuantiFERON-TB Gold Plus ELISA
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Materiales suministrados

Contenido del kit

Tubos de recogida 200 tubos 100 tubos 40 tubos
de sangre

N.° de catdlogo 622526 622423 622222
Nomero de 50 25 10
pruebas/paquete

QuantiFERON Nil Nil 50 tubos 25 tubos 10 tubos

Tube (tapén gris
y anillo blanco)

QuantiFERON TB1 TB1 50 tubos 25 tubos 10 tubos
Tube (tapdn verde
y anillo blanco)

QuantiFERON TB2 TB2 50 tubos 25 tubos 10 tubos
Tube (tapén amarillo
y anillo blanco)

QuantiFERON Mitogen 50 tubos 25 tubos 10 tubos
Mitogen Tube

(tapén morado

y anillo blanco)

Instrucciones de uso 1 1 1
de los QFT-Plus Blood

Collection Tubes
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Tubos de recogida de sangre de altitud 200 tubos 100 tubos 40 tubos
elevada (High Altitute, HA)

(para uso entre 1020 y 1875 metros)

N.° de catdlogo 623526 623423 623222
Nomero de 50 25 10
pruebas/paquete

QuantiFERON HA Nil  Nil 50 tubos 25 tubos 10 tubos

Tube (tapén gris
y anillo amarillo)

QuantiFERON HA TB1  TB1 50 tubos 25 tubos 10 tubos
Tube (tapdn verde
y anillo amarillo)

QuantiFERON HA TB2  TB2 50 tubos 25 tubos 10 tubos
Tube (tapdn verde
y anillo amarillo)

QuantiFERON HA Mitogen 50 tubos 25 tubos 10 tubos
Mitogen Tube (tapén

morado y anillo

amarillo)

Instrucciones de uso 1 1 1
de los QFT-Plus Blood
Collection Tubes

Importante: Los QFT-Plus Blood Collection Tubes son para un solo uso.

Importante: La altitud afecta el volumen de recogida de sangre de un tubo. Utilice QFT-Plus Blood
Collection Tubes estdndar si se encuentra entre el nivel del mar y 810 m. Utilice tubos de altitud
elevada (HA) en altitudes de entre 1020 m y 1875 m. Si se utilizan QFT-Plus Blood Collection
Tubes fuera de estos mdrgenes de altitud, o si se obtiene un volumen de sangre extraido baijo,

recoja la sangre utilizando los métodos de recogida alternativos que se describen a continuacién.
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Los tubos de recogida de sangre suministrados son para uso exclusivo con el ensayo QFT-Plus
ELISA o LIAISON® QuantiFERON-TB Gold Plus (REF 311010 o 311050; visite www.giagen.com
para consultar la disponibilidad de este producto en cada pais), y las siguientes instrucciones estdn

relacionadas Gnicamente con el uso de los QFT-Plus Blood Collection Tubes.

Los antigenos se secan y adhieren a la pared interior del tubo de recogida de sangre, por lo que
es imprescindible mezclar cuidadosamente el contenido de los tubos con la sangre. En el caso de
la sangre extraida directamente en los QFT-Plus Blood Collection Tubes, estos deben transferirse a
un incubador a 37 °C tan pronto como sea posible y dentro de las 16 horas siguientes a la
recogida. De manera alternativa, puede extraer la sangre en un tubo con heparina de litio o
heparina sédica para almacenarla antes de transferirla a los QFT-Plus Blood Collection Tubes y
proceder a la incubacién. Las muestras de sangre recogidas en tubos con heparina de litio o
heparina sédica pueden almacenarse durante un méximo de 16 horas a temperatura ambiente
(entre 17 °Cy 25 °C) y luego transferirse a los QFT-Plus Blood Collection Tubes, o bien las muestras
de sangre en tubos con heparina de litio o heparina sédica se pueden transferir a los QFT-Plus
Blood Collection Tubes directamente después de la recogida. Las muestras de sangre en tubos con
heparina de litio o heparina sédica también se pueden almacenar a una temperatura comprendida
entre 2 °C y 8 °C durante un méximo de 48 horas antes de transferirlas a los QFT-Plus Blood

Collection Tubes.
Componentes del kit

Los componentes principales del kit se explican a continuacién.

Tabla 1. Reactivos proporcionados

Reactivo Principios activos Volumen
Nil Heparina n/a
TB1 ESAT-6 y CFP-10, heparina n/a
TB2 ESAT-6 y CFP-10, heparina n/a
Mitogen Fitohemaglutinina (PHA-P), heparina n/a
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Materiales necesarios pero no suministrados

Reactivos adicionales

e Kit QuantiFERON-TB Gold Plus ELISA (n.° de cat.): 622120
® Envase de referencia (laboratorio) QuantiFERON-TB Gold Plus (n.° de cat.): 622822
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Advertencias y precauciones

Tenga en cuenta que puede ser necesario que tenga que consultar las normativas locales para
conocer los requisitos de notificacién, en relacién con los sucesos graves que hayan ocurrido
en relacién con el dispositivo; al fabricante y/o su representante autorizado y a la autoridad

sanitaria del pais en el que resida el usuario y/o el paciente.
Informacién de seguridad

Siempre que frabaje con productos quimicos, utilice una bata de laboratorio, guantes desechables
y gafas de proteccién adecuados. Para obtener més informacién, consulte las hojas de datos sobre
seguridad (Safety Data Sheets, SDS) correspondientes. Puede obtenerlas en linea en el préctico y
compacto formato PDF en www.qiagen.com/safety, desde donde también podrd buscar, ver e

imprimir las SDS de todos los kits y componentes de los kits de QIAGEN.

® los materiales de muestra y las muestras son potencialmente infecciosos. Deseche los

residuos de muestras y ensayos conforme a los procedimientos de seguridad local.
Informacién para emergencias

CHEMTREC
Fuera de EE. UU. y Canadd +1 703-527-3887

Precauciones
Solo para uso de diagnéstico in vitro.

Nota: Los QFT-Plus Blood Collection Tubes son estériles antes de su uso.
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Si sospecha que los QFT-Plus Blood Collection Tubes estén dafiados o que la esterilizacién se

ha visto comprometida, péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN.
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Almacenamiento y manipulacién de reactivos

Debe prestar especial atencién a las fechas de caducidad y condiciones de almacenamiento
impresas en las cajas y etiquetas de todos los componentes. No utilice componentes

caducados o mal almacenados.

Manipulacién y almacenamiento de material de
muestra

Los QuantiFERON-TB Gold Plus (QFT-Plus) Blood Collection Tubes se deben usar con el ensayo
QuantiFERON-TB Gold Plus ELISA o LIAISON QuantiFERON-TB Gold Plus (REF 311010
0 311050. Visite www.giagen.com para consultar la disponibilidad de este producto en cada

pais). Todas las muestras deben tratarse como potencialmente peligrosas.
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Protocolo: Recogida de sangre

Cuestiones importantes antes de comenzar

Los tubos se deben encontrar a una temperatura comprendida entre 17-25 °C al
momento de llenarlos de sangre.

La marca negra lateral de los tubos indica el intervalo validado de 0,8 a 1,2 ml. Si el
nivel de sangre de un tubo estd fuera del infervalo de la marca indicativa, extraiga una
muestra de sangre nueva. Si el llenado de los tubos es inferior o superior al intervalo de
entre 0,8 mly 1,2 ml, pueden obtenerse resultados erréneos.

Si se utiliza una “aguja de mariposa” para extraer sangre, utilice un tubo de “purgado”
para asegurarse de que este se llene de sangre antes de utilizar los QFT-Plus Blood
Collection Tubes.

Utilice los QFT-Plus Blood Collection Tubes hasta una altitud de 810 metros sobre el nivel
del mar. Utilice los QFT-Plus Blood Collection Tubes de altitud elevada (HA) en altitudes
comprendidas entre 1020 y 1875 metros.

Si se usan los QFT-Plus Blood Collection Tubes a una altitud superior a los 810 metros, pero
no entre 1020 my 1875 m, o si el volumen de sangre extraido es bajo, los usuarios pueden
recoger la sangre con una jeringa y transferir inmediatamente 1 ml de sangre a cada uno de
los 4 QFT-Plus Blood Collection Tubes. Por motivos de seguridad, la mejor forma de realizar
este proceso es quitar la aguja de la jeringa tomando las precauciones oportunas, quitar los
tapones de los 4 QFT-Plus Blood Collection Tubes y afiadir 1 ml de sangre a cada uno de los
tubos (hasta llegar al centro de la marca negra situada en el lateral de la etiqueta del tubo).
Asegurese de que cada tubo (Nil, TBT, TB2 y Mitogen) se pueda identificar por su etiqueta o
por ofros medios cuando se retire el tapén. Vuelva a colocar bien los tapones y mezcle como
se describe a continuacién. También existe la posibilidad de extraer la sangre en un tubo de
recogida de sangre genérico con heparina de litio o heparina sédica como anticoagulante y
transferirla luego a los QFT-Plus Blood Collection Tubes. Utilice solo heparina de litio o
heparina sédica como anticoagulante sanguineo porque los demds anticoagulantes

interfieren en el ensayo. Llene un tubo de recogida de sangre (volumen minimo 5 ml)
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y mezcle cuidadosamente invirtiendo el tubo varias veces para disolver la heparina de litio o
heparina sédica. Los tubos de sangre se deben mantener y transportar o temperatura ambiente
(17-25 °C) antes de transferirla a los QFT-Plus Blood Collection Tubes para su incubacién,
que debe iniciarse durante las 16 horas siguientes a la exiraccién de la sangre. Si la sangre
se extrae en un tubo con heparina de litio o heparina sédica, mezcle las muestras
uniformemente invirtiendo con cuidado los tubos antes de transferirlas a los QFT-Plus Blood
Collection Tubes. Lleve a cabo la dispensacién de forma aséptica (garantice la aplicacién de
los procedimientos de seguridad oportunos) quitando los tapones de los 4 QFT-Plus Blood
Collection Tubes y afiadiendo 1 ml de sangre a cada uno (hasta llegar al centro de la marca
negra situada en el lateral de la etiqueta del tubo). Vuelva a colocar los tapones y mezcle tal

como se describe mds abajo.

Preparacién

e Etiquete los tubos correctamente.

Manipulacién de los reactivos

e Sila sangre no se coloca en el incubador inmediatamente después de su obtencién, los

usuarios deben volver a mezclar en seguida los tubos invirtiéndolos 10 veces antes de la

incubacién.

Antes de comenzar

® Asegirese de que cada QFT-Plus Blood Collection Tube (Nil, TB1, TB2 y Mitogen) se

pueda identificar por su etiqueta o por otros medios cuando se retire el tapén.
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Extraiga directamente en los QFT-Plus Blood Collection Tubes
Procedimiento

1. Extraiga 1 ml de sangre de cada paciente mediante venopuncién directamente en cada
uno de los QFT-Plus Blood Collection Tubes.

Nota: El procedimiento debe realizarlo un profesional sanitario especificamente formado

para practicar extracciones de sangre.

Importante: Los tubos se deben encontrar a una temperatura comprendida entre

17-25 °C al momento de llenarlos de sangre.

O Como los tubos de T ml absorben la sangre relativamente despacio, mantenga el
tubo adherido a la aguja durante 2-3 segundos cuando parezca que estd lleno del
todo. De este modo conseguird extraer el volumen correcto.

O La marca negra lateral de los tubos indica el intervalo validado de 0,8 a 1,2 ml.

Si el nivel de sangre de un tubo estd fuera del intervalo de la marca indicativa,
extraiga una muestra de sangre nueva. Si el llenado de los tubos es inferior o
superior al intervalo de entre 0,8 mly 1,2 ml, pueden obtenerse resultados erréneos.

O Si se utiliza una “aguja de mariposa” para extraer sangre, utilice un tubo de
“purgado” para asegurarse de que este se llene de sangre antes de utilizar los
QFT-Plus Blood Collection Tubes.

O Utilice los QFT-Plus Blood Collection Tubes hasta una altitud de 810 metros sobre el
nivel del mar. Utilice los QFT-Plus Blood Collection Tubes de altitud elevada (HA) en
altitudes comprendidas entre 1020 y 1875 metros.
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O Si se usan los QFT-Plus Blood Collection Tubes a una altitud superior a los
810 metros, pero no entre 1020 my 1875 m, o si el volumen de sangre exiraido es
bajo, los usuarios pueden recoger la sangre con una jeringa y transferir
inmediatamente 1 m| de sangre a cada uno de los 4 QFT-Plus Blood Collection
Tubes. Por motivos de seguridad, la mejor forma de realizar este proceso es quitar la
aguja de la jeringa tomando las precauciones oportunas, quitar los tapones de los
4 QFT-Plus Blood Collection Tubes y afiadir 1 ml de sangre a cada uno de los tubos
(hasta llegar al centro de la marca negra situada en el lateral de la etiqueta del
tubo). Asegirese de que cada tubo (Nil, TB1, TB2 y Mitogen) se pueda identificar
por su etiqueta o por otros medios cuando se retire el tapdn. Vuelva a colocar bien

los tapones y mezcle como se describe a continuacién.

2. Inmediatamente después de llenar los tubos, agitelos diez (10) veces aplicando
Unicamente la fuerza necesaria para cubrir de sangre toda la superficie interna del tubo.

Con ello se consigue disolver el antigeno de las paredes del tubo.

Importante: Los tubos deben estar a una temperatura comprendida entre 17-25 °C en el
momento de agitarlos. Si agita el tubo con demasiada fuerza, puede provocar una

alteracién del gel, lo que alteraria los resultados.

3. Tras el etiquetado, el llenado y la agitacién, coloque los tubos en el incubador a
37 °C £ 1 °C lo antes posible, y siempre durante las 16 horas siguientes a la obtencién
de la sangre. Antes de la incubacién, mantenga y transporte los tubos a temperatura
ambiente (17-25 °C).
Si la sangre no se coloca en el incubador inmediatamente después de su recogida, los
usuarios deben volver a mezclar de inmediato los tubos invirtiéndolos 10 veces justo

antes de la incubacién.

4. Incube los tubos EN POSICION VERTICAL a 37 °C = 1 °C durante un periodo
comprendido entre 16y 24 horas.

Nota: El incubador no requiere CO2 ni humidificacién.
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Recogida de sangre en un Unico tubo con heparina de litio o heparina
sédica y transferencia a los QFT-Plus Blood Collection Tubes

Procedimiento

1. Existe la posibilidad de extraer la sangre en un tubo de recogida de sangre con
heparina de litio o heparina sédica como anticoagulante y transferirla luego a los
QFT-Plus Blood Collection Tubes. Utilice solo heparina de litio o heparina sédica como
anticoagulante sanguineo porque los demds anticoagulantes interfieren en el ensayo.

Etiquete los tubos correctamente.

Nota: Se recomienda apuntar en la etiqueta del tubo la hora y la fecha de la recogida

de sangre.

Importante: Los tubos de recogida de sangre deben estar a temperatura ambiente (17-
25 °C) en el momento de la recogida de sangre. Utilice solo heparina de litio o
heparina sédica como anticoagulante sanguineo porque los demds anticoagulantes

interfieren en el ensayo.

2. Llene un tubo de recogida de sangre de heparina de litio o heparina sédica (volumen
minimo de 5 ml) y mezcle cuidadosamente invirtiendo el tubo varias veces para disolver

la heparina.
Nota: Esta operacién deberia ser tarea exclusiva de un flebotomista cualificado.

3. Para las opciones de tiempos de retencién y de temperatura para tubos con heparina de
litio o heparina sédica antes de la transferencia y la incubacién en los QFT-Plus Blood

Collection Tubes. Consulte las figuras 1-3 Opciones de recogida de sangre.

Opcién 1: almacenamiento a temperatura ambiente; manipulacién de los tubos con heparina
de litio o heparina sédica

La sangre extraida en tubos con heparina de litio o heparina sédica debe mantenerse a

temperatura ambiente (17-25 °C) durante un mdximo de 16 horas desde la recogida antes

de transferirla a los QFT-Plus Blood Collection Tubes y su posterior incubacién.
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Opcidn 2: refrigerados; manipulacién de los tubos con heparina de litio o heparina sédica

Importante: Se deben seguir en orden los pasos del 3a al 3d.

3a.

3b.

3c.

3d.

La sangre extraida en un tubo con heparina de litio o heparina sédica puede
conservarse a temperatura ambiente (17-25 °C) hasta 3 horas tras la recogida de
sangre.

La sangre extraida en un tubo con heparina de litio o heparina sédica puede
refrigerarse (2-8 °C) hasta 48 horas.

Tras la refrigeracién, el tubo con heparina de litio o heparina sédica debe
estabilizarse a temperatura ambiente (17-25 °C) antes de transferir la sangre a los
QFT-Plus Blood Collection Tubes.

Los QFT-Plus Blood Collection Tubes alicuotados deben incubarse a 37 °C dentro

de un periodo de 2 horas tras transferir la sangre.

Nota: Si los QFT-Plus Blood Collection Tubes no se incuban a 37 °C justo después de

transferir la sangre a los QFT-Plus Blood Collection Tubes y agitarlos, invierta los tubos

para que se mezclen 10 veces antes de la incubacién a 37 °C. El tiempo total desde la

extraccién de sangre hasta la incubacién en los QFT-Plus Blood Collection Tubes no

debe superar las 53 horas.

4. Transferencia de una muestra de sangre de un tubo con heparina de litio o heparina

sodica a los QFT-Plus Blood Collection Tubes:

Importante: Los QFT-Plus Blood Collection Tubes deben estar a temperatura ambiente
(17:25 °C).

4a.

4b.

Etiquete cada QFT-Plus Blood Collection Tube de forma adecuada.

Asegurese de que cada tubo (Nil, TB1, TB2 y Mitogen) se pueda identificar por su
efiqueta o por otros medios cuando se retire el tapén. Se recomienda trasladar la
hora y fecha apuntadas de la recogida de sangre de los tubos con heparina de
litio o heparina sédica a los QFT-Plus Blood Collection Tubes.

Las muestras deben mezclarse uniformemente invirtiendo con cuidado antes de

transferirlas a los QFT-Plus Blood Collection Tubes.
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4c. la transferencia debe ser de forma aséptica y tomando las precauciones oportunas
para quitar los tapones de los 4 QFT-Plus Blood Collection Tubes y afiadir 1 ml de
sangre a cada uno. Vuelva a colocar los tapones y mezcle tal como se describe
mds abajo. Asegirese de que cada tubo (Nil, TB1, TB2 y Mitogen) se pueda

identificar por su etiqueta o por ofros medios cuando se retire el tapén.

Alicuota automatizada opcional

El paso de transferencia puede realizarse autométicamente empleando la estacién
de trabajo Hamilton Aliquot STARIet (n.° de referencia 173000-303) con la
configuracién de hardware n.° de referencia 49000-63 o la estacién de trabajo
Tecan Fluent Mix & Pierce (n.° de referencia 3004201 1) utilizando un protocolo de
1 ml o equivalente. Para obtener més informacién, péngase en contacto con su
representante local de QIAGEN.

5. Mezcle los tubos inmediatamente después de llenar los QFT-Plus Blood Collection Tubes
agiténdolos diez (10) veces aplicando Gnicamente la fuerza necesaria para cubrir de
sangre toda la superficie interna del tubo. Con ello se consigue disolver el antigeno de

las paredes del tubo.

Nota: Si agita el tubo con demasiada fuerza, puede provocar una alteracién del gel, lo

que alteraria los resultados.

6. Tras el etiquetado, el llenado y la agitacién, coloque los tubos en el incubador a
37 °C £ 1 °C dentro de las 2 horas siguientes. Si los QFT-Plus Blood Collection Tubes no
se incuban a 37 °C justo después de extraer la sangre y agitarlos, invierta los tubos
para que se mezclen 10 veces (x10) antes de la incubacién a 37 °C (consulte las

figuras 1-3 para ver las opciones de recogida de sangre).

7. Incube los QFT-Plus Blood Collection Tubes EN POSICION VERTICAL a 37 °C + 1 °C

durante un periodo comprendido entre 16 y 24 horas.

Nota: El incubador no requiere CO2 ni humidificacién.
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Redlice la extraccién en los QFT-Plus Blood Collection Tubes y manténgalos a temperatura

ambiente.
Incubar a

Vo|ve|r a 37 °C
mezclar 1°C

. Mantener
Extraer Agitar
a temp.

sangre tubos ambiente

Hasta 16 horas Invertir para 1624 horas

1 ml en cada Agitar 10 veces
volver a mezclar

tubo QFT-Plus (x10)
Figura 1. Opcién de recogida de sangre: Extraiga directamente en los QFT-Plus Blood Collection Tubes
y manténgalos a temperatura ambiente. El tiempo total desde la extraccién de sangre en los
QFT-Plus Blood Collection Tubes hasta la incubacién a 37 °C no debe superar las 16 horas.
Redlice la extraccién en tubos con heparina de litio o heparina sédica y manténgalos a

temperatura ambiente.

Incubar a
37 °C
+1°C

Transferir a
los tubos
QFT-Plus

Mantener
a temp.

Agitar

Volver a
tubos

mezclar

Extraer

sangre .
9 ambiente
25 ml en un tubo con Invertir para Temperatura Invertir para 1 ml en cada Agitar 10 veces 16-24 horas
heparina de litio o disolver la ambiente durante volver a mezclar tubo QFT-Plus (x10)
heparina sédica heparina un maximo de
16 horas

Figura 2. Opcién de recogida de sangre: Redlice la extraccién en un tubo con heparina de litio o
heparina sédica y manténgalo a temperatura ambiente. El tiempo total desde la extraccién de sangre
en un tubo con heparina de litio o heparina sédica hasta la incubacién a 37 °C no debe superar
las 16 horas.

Realice la extraccién en tubos con heparina de litio o heparina sédica y manténgalos a 2-8 °C.

Incubar a
37°C
+1°C

Transferir a
los tubos
QFT-Plus

Estabilizar
atemp.
ambiente

Agitar
tubos

Volver a
mezclar

Mantener
atemp.
ambiente

Mantener

a28°C

Extraer
sangre

Agitar 10 veces 1624 horas

>5 mlen un Invertir Hasta 3 horas Hasta Estabilizar  Invertir para 1 mlen
tubo con para 48 horas a temp. volver a cada tubo (x10)
heparina de disolver la ambiente mezclar QFT-Plus
litio o heparina heparina
sédica

Figura 3. Opcién de recogida de sangre: Realice la extraccién en un tubo con heparina de litio o

heparina sédica y manténgalo a 2-8 °C.
El tiempo fotal desde la extraccién de sangre en un tubo con heparina de litio o heparina sédica

hasta la incubacién a 37 °C no debe superar las 53 horas.
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8.

22

Tras la incubacién, los QFT-Plus Blood Collection Tubes pueden conservarse entre

4y 27 °C durante 3 dias antes de su centrifugacién.

. Tras la incubacién, centrifugue los tubos durante 15 minutos a una velocidad

comprendida entre 2000 y 3000 RCF (g). El tapén de gel separa las células del plasma.

Si no fuera asi, vuelva a centrifugar los tubos.

Es posible recoger el plasma sin centrifugar, aunque en tal caso, habrd que poner

especial cuidado para retirar el plasma sin alterar las células.

. Las muestras de plasma solo se deben extraer usando una pipeta.

Importante: después del centrifugado, no pipetee arriba y abajo ni mezcle el plasma de
ninguna forma antes de la extraccién. Tenga cuidado en todo momento de no interferir

en el material de la superficie del gel.

Las muestras de plasma pueden cargarse directamente desde los QFT-Plus Blood
Collection Tubes centrifugados a la placa QFT-Plus ELISA, o bien el ensayo LIAISON
QuantiFERON-TB Gold Plus (REF 311010 o 311050; visite www.qgiagen.com para
consultar la disponibilidad de este producto en cada pas).

Las muestras de plasma pueden almacenarse durante 28 dias a una temperatura entre
2-8 °C o, después de la extraccién del plasma, por debajo de -20 °C durante periodos

més largos.
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Eliminacidn

® Manipule la sangre y el plasma humanos como material potencialmente infeccioso.
Cumpla las directrices pertinentes para la manipulacién de sangre y elementos
sanguineos.

°

Elimine las muestras y los materiales que hayan estado en contacto con la sangre o los

productos sanguineos segin la normativa federal, nacional y local.
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Guia de resolucién de problemas

Esta guia de resolucién de problemas puede ayudarle a resolver cualquier problema que
pueda surgir. Para recibir asistencia técnica y solicitar mds informacién, visite nuestro Centro
de servicio técnico en www.qiagen.com/Support (para obtener la informacién de contacto,

visite www.qiagen.com).

Comentarios y sugerencias

Llenado escaso de los Blood Collection Tubes (BCT)

a) Seretird el BCT dela  Como los BCT de 1 ml absorben la sangre relativamente
aguja demasiado despacio, mantenga el tubo adherido a la aguja durante 2-
pronto. 3 segundos cuando parezca que estd lleno del todo. De este

modo conseguird extraer el volumen correcto.

b) Tubo no cebado Si utiliza una “aguja con aletas” para extraer la sangre,
mientras se utiliza la  utilice un tubo de “purga” para asegurarse de que el
aguja de mariposa.  conducto estd lleno de sangre antes de transferirla a los

QFT-Plus BCT.

c) Los BCT han Los BCT deben utilizarse antes de la fecha de caducidad

caducado. impresa en la etiqueta del tubo.

Llenado excesivo del BCT.

a) Eltubo no se Los BCT deben estar a temperatura ambiente entre 17 y
encontraba a 25 °C en el momento de la recogida de sangre.
temperatura

ambiente durante la
recogida de sangre.
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Codgulos sanguineos

a) Mezclado
insuficiente

Inmediatamente después de llenar los BCT, agitelos diez (10)
veces aplicando Unicamente la firmeza necesaria para cubrir
de sangre toda la superficie interna del BCT. Con ello se
consigue disolver el antigeno de las paredes de los BCT.

Plasma no separado por el gel

a) Velocidad o tiempo
de centrifugacién
insuficientes

Alteracién del gel

a) Los tubos se han
agitado con
demasiada fuerza

La extraccién de plasma se facilita al centrifugar los BCT
durante 15 minutos a una velocidad comprendida entre
2000 y 3000 RCF (g). El tapdn de gel separa las células del
plasma. Si esto no ocurre, vuelva a centrifugar los BCT.

Inmediatamente después de llenar los BCT, agitelos diez (10)
veces aplicando Unicamente la firmeza necesaria para cubrir
de sangre toda la superficie interna del BCT. Con ello se
consigue disolver el antigeno de las paredes de los BCT.

Importante: Si agita el tubo con demasiada fuerza, puede
provocar una alteracién del gel, lo que alteraria los
resultados.
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Simbolos

En las instrucciones de uso o en el embalaje y en el efiquetado aparecen los siguientes

simbolos:

S

imbolo

Definicién del simbolo

N

<N>

CE.

EC | REP |

~

26

JERE A

IVD

LOT

GTIN

n

Contiene suficientes reactivos para <N> reacciones

Fecha de caducidad

Este producto cumple los requisitos del reglamento (UE)
2017/746 sobre los productos sanitarios para diagnéstico
in vitro.

Representante autorizado en la Comunidad Europea/Unién
Europea

Producto sanitario para diagnéstico in vitro

Nomero de catdlogo

Nmero de lote

Nomero de material (es decir, etiquetado de los componentes)
Componentes

Nimero

NUmero mundial de articulo comercial

" _n

“R" es la revisién de las Instrucciones de uso y “n” es el
némero de revisién
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o
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Definicién del simbolo

Limitacién de temperatura

Fabricante

Fecha de fabricacion

Consultar las instrucciones de uso

Advertencia/precaucién o Precaucién, consulte los
documentos adjuntos

Esterilizacion utilizando irradiacién

Sistema Unico de barrera estéril

No volver a esterilizar

No reutilizar

Contiene material biolégico de origen animal

“e@(]PEER"
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Simbolo

Definicién del simbolo

28

UDI

For use with the
QuantiFERON-TB Gold Plus
assay only
An oid to deiect M, uberculosis infection

Each pack
contains:

No utilizar si el paquete estd dafiado y consultar las
instrucciones de uso

Identificador Gnico de dispositivo

Para uso exclusivo con el ensayo QuantiFERON-TB Gold Plus.
Un elemento 0til para detectar la infeccién por M. tuberculosis

Cada paquete contiene
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Informacién para pedidos

Producto Contenido N.° de cat.
QuantiFERON-TB Gold Plus 200 tubos (50 Nil, TB1, 622526
Blood Collection Tubes TB2 y Mitogen)

QuantiFERON-TB Gold Plus 100 tubos (25 Nil, TB1, 622423
Blood Collection Tubes TB2 y Mitogen)

Dispenser Pack

QuantiFERON-TB Gold Plus 40 tubos (1 Nil, TB1, TB2 y 622222
Single Patient Pack Mitogen/paquete), paquete de 10
QuantiFERON-TB Gold Plus 200 tubos (50 Nil, TBT, 623526
High Altitude TB2 y Mitogen)

Blood Collection Tubes

QuantiFERON-TB Gold Plus 100 tubos (25 Nil, TBT, 623423
High Altitude Blood Collection TB2 y Mitogen)

Tubes Dispenser Pack

QuantiFERON-TB Gold Plus 40 tubos (1 Nil, TB1, TB2 y 623222
High Altitude Single Patient Mitogen/paquete), paquete de 10

Pack

Productos relacionados

QuantiFERON-TB Gold Plus Kit biplaca 622120
ELISA

QuantiFERON-TB Gold Plus Kit de 20 placas 622822

Reference Lab Pack

Instrucciones de uso de los QuantiFERON-TB Gold Plus Blood Collection Tubes 09/2023
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Para obtener informacién actualizada sobre licencias y sobre exenciones de responsabilidad
especificas del producto, consulte el documento de instrucciones de uso del kit de QIAGEN
correspondiente. Las instrucciones de uso del kit de QIAGEN estdn disponibles en

www.giagen.com o pueden solicitarse al servicio técnico de QIAGEN o a su distribuidor local.
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Historial de revisiones del documento

Revisién Descripcion
R3, agosto 2021 Los nimeros de catdlogo se han revertido a los originales
R4, marzo de 2023 Se ha eliminado la seccién Referencias

R5, septiembre de 2023  Se ha afiadido una nueva referencia al ensayo DiaSorin

LIAISON QuantiFERON-TB Gold Plus
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Acuerdo de licencia limitada para los QuantiFERON®-TB Gold Plus Blood Collection Tubes

La utilizacién de este producto implica por parte de cualquier comprador o usuario del producto la aceptacién de los siguientes términos:

1.

o oen

El producto puede utilizarse Gnicamente conforme a los protocolos suministrados con el producto y a estas instrucciones de uso y para su uso exclusivo con los
componentes incluidos en el panel. QIAGEN no ofrece licencia alguna bajo ninguna de sus propiedades intelectuales para utilizar o incorporar los componentes
suministrados en este panel con componentes no incluidos en el mismo, excepto segin se describe en los protocolos proporcionados con el producto, estas
insfrucciones de uso y ofros protocolos disponibles en www.giagen.com. Algunos de estos protocolos adicionales han sido proporcionados por usuarios de
QIAGEN para usuarios de QIAGEN. QIAGEN no ha probado ni optimizado estos protocolos en profundidad. Por ello, QIAGEN no los garantiza ni asegura que
no infrinjan los derechos de terceros.

Aparte de las licencias expresamente especificadas, QIAGEN no garantiza que este panel ni su(s) uso(s) no infrinjan derechos de terceros.
Este panel y sus componentes tienen licencia para un solo uso y no se pueden reutilizar, reacondicionar ni revender.
QIAGEN renuncia especificamente a cualquier ofra licencia, explicita o implicita, distinta de las licencias expresamente especificadas.

El comprador y el usuario del panel aceptan no realizar ni permitir a otros realizar ningin paso que pueda conducir a acciones prohibidas en las especificaciones
anteriores o que pueda facilitarlas. QIAGEN se reserva el derecho de emprender acciones legales ante cualquier fribunal para el cumplimiento de las
prohibiciones especificadas en este Acuerdo de licencia limitada y recuperard todos los gastos derivados de la investigacién y de los gastos judiciales, incluidas
las costas procesales, en cualquier accién emprendida para hacer cumplir este Acuerdo de licencia limitada o cualquier otro derecho de propiedad intelectual en
relacién con este kit y/o con sus componentes.

Para consultar los términos actualizados de la licencia, visite www.qgiagen.com.

Marcas comerciales: QIAGEN®, Sample to Insight®, QuantiFERON® (QIAGEN Group). LIAISON® (DiaSorin). Los nombres registrados, las marcas comerciales, etc.,
utilizados en este documento, incluso cuando no aparecen marcados como tales, estan protegidos por la legislacién.

09/2023 1132998 HB-3366-002 © 2023 QIAGEN. Reservados todos los derechos.
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