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Namena

Epruvete QuantiFERON®-TB Gold Plus (QFT®-Plus) Blood Collection Tubes predvidene su

za prikupljanje, Cuvanje, inkubaciju, stimulaciju i transport humane krvi.

Za upotrebu sa ispitivanjem QuantiFERON-TB Gold Plus (QFT-Plus) ELISA ili ispitivanjem
LIAISON® QuantiFERON-TB Gold Plus.

Predvideni korisnik

Epruvete QuantiFERON-TB Gold Plus (QFT-Plus) Blood Collection Tubes koriste se u
okruzenjima u kojima obuc€eni zdravstveni radnici prikupljaju uzorke krvi, koji se zatim

obraduju u laboratoriji.
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Opis i princip rada
Zbirni pregled i objasnjenje

Zbirni pregled i objasnjenje u vezi sa patogenima potrazite u Uputstvu za upotrebu za
QuantiFERON-TB Gold Plus ELISA.
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Obezbedeni materijal
Sadrzaj kompleta

Epruvete za 200 epruveta 100 epruveta 40 epruveta
prikupljanje uzoraka

krvi

Broj u katalogu 622526 622423 622222

Broj testova/pakovanja 50 25 10

QuantiFERON Nil Tube Nil 50 epruveta 25 epruveta 10 epruveta
(sivi poklopac,
beli prsten)

QuantiFERON TB1 Tube TB1 50 epruveta 25 epruveta 10 epruveta
(zeleni poklopac,
beli prsten)

QuantiFERON TB2 Tube TB2 50 epruveta 25 epruveta 10 epruveta
(2uti poklopac,
beli prsten)

QuantiFERON Mitogen 50 epruveta 25 epruveta 10 epruveta
Mitogen Tube

(ljubicasti poklopac,

beli prsten)

Uputstvo za upotrebu 1 1 1
za QFT-Plus Blood
Collection Tubes
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Epruvete za prikupljanje uzoraka 200 epruveta 100 epruveta 40 epruveta
krvi za koriSéenje na visokim

nadmorskim visinama (High

Altitude, HA)

(za koriS¢enje na nadmorskoj visini
izmedu 1020 i 1875 metara)

Broj u katalogu 623526 623423 623222
Broj testova/pakovanja 50 25 10
QuantiFERON HA Nil Nil 50 epruveta 25 epruveta 10 epruveta
Tube (sivi poklopac, zuti

prsten)

QuantiFERON HA TB1 TBA1 50 epruveta 25 epruveta 10 epruveta

Tube (zeleni poklopac,
zuti prsten)

QuantiFERON HA TB2 TB2 50 epruveta 25 epruveta 10 epruveta
Tube (Zuti poklopac, zuti

prsten)

QuantiFERON HA Mitogen 50 epruveta 25 epruveta 10 epruveta

Mitogen Tube (ljubi¢asti
poklopac, zuti prsten)

Uputstvo za upotrebu za 1 1 1
QFT-Plus Blood
Collection Tubes

Vazno: Epruvete QFT-Plus Blood Collection Tubes predvidene su samo za jednokratnu
upotrebu.

Vazno: Nadmorska visina utiCe na zapreminu epruvete za prikupljanje uzoraka krvi. Koristite
standardne epruvete QFT-Plus Blood Collection Tubes na nadmorskim visinama izmedu nivoa
mora i 810 m. Koristite epruvete za koriS¢enje na visokim nadmorskim visinama (High-Altitude,
HA) izmedu 1020 m i 1875 m. Ako koristite epruvete QF T-Plus Blood Collection Tubes van ovog

opsega nadmorske visine ili ako zapremina prilikom prikupljanja krvi bude mala, krv moze da se
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prikupi alternativnim nacinom prikupljanja koji je opisan ispod. Epruvete za prikupljanje uzoraka
krvi koje su dostavljene namenjene su za upotrebu samo sa ispitivanjem QFT-Plus ELISA ili
ispitivanjem LIAISON® QuantiFERON-TB Gold Plus (REF 311010 or 311050; posetite
www.giagen.com da biste pronasli informacije o dostupnosti ovog proizvoda za svaku zemlju),
a sledeca uputstva se odnose samo na upotrebu epruveta QFT-Plus Blood Collection Tubes.

Antigeni su nataloZeni u suvom obliku na unutrasnji zid epruveta za prikupljanje uzoraka krvi,
tako da je izuzetno bitno da se sadrzaj epruvete dobro promesa sa krvlju. Kada se krv direktno
prikuplja u epruvete QFT-Plus Blood Collection Tubes, epruvete QFT-Plus Blood Collection
Tubes moraju da se prenesu u inkubator na temperaturu od 37 °C u najkraéem mogucéem roku,
a najkasnije 16 sati nakon prikupljanja. Druga mogucnost je da krv prikupite u jednu epruvetu
koja sadrzi litjum heparin ili natrijum heparin pre prebacivanja u epruvetu QFT-Plus Blood
Collection Tubes iinkubacije. Uzorci krvi koji su prikupljeni u epruvete sa litjum heparinom ili
natrijum heparinom mogu da se ¢uvaju najviSe 16 sati na sobnoj temperaturi (od 17 °C do 25 °C),
nakon Cega se prenose u epruvete QFT-Plus Blood Collection Tubes ili se uzorci krvi u
epruvetama sa litijum heparinom ili natrijum heparinom mogu preneti u epruvete QFT-Plus Blood
Collection Tubes neposredno nakon prikupljanja. Uzorci krvi u epruvetama sa litjum heparinom
ili natrijum heparinom takode se mogu Cuvati na temperaturi od 2 °C do 8 °C do 48 sati pre
prebacivanja u epruvete QFT-Plus Blood Collection Tubes.

Komponente u kompletu

Kljuéne komponente ovog kompleta objasnjene su u nastavku.

Tabela 1. Dostavljeni reagensi

Reagens Aktivni sastojak Zapremina
Nil Heparin n. p.
TB1 ESAT-6 i CFP-10, heparin n. p.
B2 ESAT-6 i CFP-10, heparin n. p.
Mitogen fitohemaglutinin (PHA-P), heparin n. p.
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Potreban materijal koji se ne isporucuje

Dodatni reagensi

® QuantiFERON-TB Gold Plus ELISA kit (Komplet QuantiFERON TB Gold Plus ELISA)

(kat. br.): 622120
® QuantiFERON-TB Gold Plus Reference Lab Pack (Referentno laboratorijsko pakovanje

za QuantiFERON TB Gold Plus) (kat. br): 622822
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Upozorenja i mere opreza

Imajte u vidu da ¢ete mozda morati da konsultujete lokalne propise kada proizvodacu i/ili
njegovom ovlaséenom predstavniku i regulatornim telima koja su na snazi u zemlji u kojoj
se nalazi korisnik i/ili pacijent prijavijujete ozbiljne incidente koji su se desili u vezi sa

uredajem.

Informacije o bezbednosti

Kada radite sa hemikalijama, uvek nosite odgovarajuéi laboratorijski mantil, rukavice za
jednokratnu upotrebu i zasStitne naocare. ViSe informacija potrazZite u odgovaraju¢im
listovima sa bezbednosnim podacima (Safety Data Sheet, SDS). Dostupni su na mrezi u
prakticnom i kompaktnom PDF formatu na adresi www.qiagen.com/safety, na kojoj mozZete
da pronadete, pogledate i odStampate SDS-ove za svaki QIAGEN komplet i komponentu
kompleta.

® Bioloski i analiti¢ki uzorci potencijalno su infektivni. OdloZite otpad od uzoraka i

ispitivanja u skladu sa bezbednosnim procedurama koje su vazec¢e u vasoj zemilji.

Informacije za hitne slu€ajeve

CHEMTREC
Van SAD i Kanade +1 703-527-3887

Mere opreza
Samo za koriS¢enje u in vitro dijagnostici.

Napomena: Epruvete QFT-Plus Blood Collections Tubes sterilne su pre upotrebe.
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Ako sumnjate na to da su epruvete QFT-Plus Blood Collection Tubes oStecene ili da je

sterilizacija ugrozena, obratite se tehnickoj sluzbi kompanije QIAGEN.
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Cuvanije reagenasa i rukovanje njima

Obratite paznju na datume isteka roka upotrebe i uslove ¢uvanja koji su odStampani na kutiji
i nalepnicama svih komponenti. Nemojte da koristite komponente kojima je istekao rok

upotrebe ili koje su nepropisno Cuvane.

Cuvanje uzoraka i rukovanje njima

Epruvete QuantiFERON-TB Gold Plus (QF T-Plus) Blood Collection Tubes predvidene su za
upotrebu sa ispitivanjem QuantiFERON-TB Gold Plus ELISA ili LIAISON QuantiFERON-TB
Gold Plus (REF: 311010 ili 311050). Posetite www.giagen.com da biste pronasli informacije
o dostupnosti proizvoda za svaku zemlju). Svi uzorci treba da se tretiraju kao potencijalno

opasni.
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Protokol: Prikupljanje uzorka krvi

Vazne napomene pre pocetka

14

U trenutku punjenja krvlju, temperatura epruveta bi trebalo da bude od 17-25 °C.
Crna oznaka sa strane epruveta ukazuje na potvrden opseg od 0,8—1,2 ml. Ako je nivo
krvi u nekoj od epruveta van opsega oznake na indikatoru, pribavite nov uzorak krvi.
Ako je epruveta nedovoljno napunjena ili prepunjena izvan opsega 0,8—1,2 ml, moze
doci do netacnih rezultata.

Ako se krv prikuplja pomocu leptir igle, morate da koristite epruvetu za ,procis¢avanje”
kako biste se uverili da je epruveta puna krvi pre upotrebe epruveta QFT-Plus Blood
Collection Tubes.

Epruvete QFT-Plus Blood Collection Tubes koristite na nadmorskoj visini od najvise
810 metara iznad nivoa mora. Epruvete HA QFT-Plus Blood Collection Tubes Koristite
na nadmorskoj visini izmedu 1020 i 1875 metara.

Ako epruvete QFT-Plus Blood Collection Tubes koristite na nadmorskoj visini vec¢oj od
810 metara, ali ne izmedu 1020 m i 1875 m ili ako je zapremina prilikom prikupljanja
krvi mala, korisnici mogu da prikupe krv pomocu Sprica i odmah prebace po 1 ml krvi u
svaku od 4 epruvete QFT-Plus Blood Collection Tubes. Iz bezbednosnih razloga,
najbolji nacin za to je da se skine igla sa Sprica uz pra¢enje odgovarajucih
bezbednosnih procedura, da se skinu poklopci sa 4 epruvete QFT-Plus Blood
Collection Tubes i da se doda po 1 ml krvi u svaku od epruveta (do centra crne oznake
na bo¢noj strani nalepnice na epruveti). Uverite se da svaka epruveta (Nil, TB1, TB2 i
Mitogen) posle skidanja poklopca moze da se identifikuje na osnovu nalepnice ili na
neki drugi nacin. Vratite poklopce i €vrsto ih zatvorite, a zatim promesajte kao $to je
opisano u nastavku. Druga moguénost je da krv prikupite u jednu generic¢ku epruvetu
za prikupljanje uzoraka krvi koja sadrzi litjum heparin ili natrijum heparin kao
antikoagulans, a zatim da je prebacite u epruvete QFT-Plus Blood Collection Tubes.
Koristite samo litijum heparin ili natrijum heparin kao antikoagulans za krv jer drugi

antikoagulansi ometaju ispitivanje. Napunite epruvetu za prikupljanje uzorka krvi
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(minimalna zapremina 5 ml) i lagano promesajte tako Sto ¢ete okrenuti epruvetu
nekoliko puta da bi se litijum heparin ili natrijum heparin rastvorio. Epruvete sa krvlju
treba da se ¢uvaju i transportuju na sobnoj temperaturi (17-25 °C) pre
prebacivanja u epruvete QFT-Plus Blood Collection Tubes za inkubaciju, a samo
prebacivanje se mora zapoceti u roku od 16 sati od uzimanja uzorka. Ako je krv
prikupljena u epruvetu sa litijum heparinom ili natrijum heparinom, uzorci moraju da se
ravhomerno promesaju blagim obrtanjem pre rasporedivanja u epruvete QFT-Plus
Blood Collection Tubes. Rasporedivanje obavite asepti¢no (prate¢i odgovarajuée
bezbednosne procedure), skidanjem poklopaca sa 4 epruvete QFT-Plus Blood
Collection Tubes i dodavanjem po 1 ml krvi u svaku (do centra crne oznake na bo¢noj
strani nalepnice na epruveti). Vratite poklopce epruveta i ¢vrsto ih zatvorite, a zatim

promesajte kao Sto je opisano u nastavku.

Postavka

Ispravno obelezite epruvete.

Rukovanje reagensima

® Ako se krv ne inkubira odmah posle prikupljanja, korisnici moraju ponovo promesati

sadrzaj epruveta pre inkubacije okretanjem epruveta 10 puta.

Sta je potrebno uraditi pre poéetka procedure?

® Uverite se da svaka epruveta QFT-Plus Blood Collection Tube (Nil, TB1, TB2 i

Mitogen), posle skidanja poklopca, moze da se identifikuje na osnovu nalepnice ili na
neki drugi nacin.

Uputstvo za upotrebu za QuantiFERON-TB Gold Plus Blood Collection Tubes 09/2023 15



Direktno prikupljanje u epruvete QFT-Plus Blood Collection Tubes

Procedura

1.

16

Za svakog pacijenta prikupite 1 ml venske krvi direktno u svaku epruvetu QFT-Plus

Blood Collection Tubes.
Napomena: Ovaj postupak bi trebalo da obavi obu€eni zdravstveni radnik.
Vazno: U trenutku punjenja krvlju, temperatura epruveta bi trebalo da bude od 17-25 °C.

O Posto epruvete od 1 ml relativno sporo prikupljaju krv, zadrzite epruvetu na igli oko
2-3 sekunde nakon $to se punjenje naizgled zavrsi. Tako se omogucava
prikupljanje tacne zapremine.

O Crna oznaka sa strane epruveta ukazuje na potvrden opseg od 0,8-1,2 ml. Ako je nivo
krvi u nekoj od epruveta van opsega oznake na indikatoru, pribavite nov uzorak krvi.
Ako je epruveta nedovoljno napunjena ili prepunjena izvan opsega 0,8-1,2 ml, moze
doci do netacnih rezultata.

O Ako se krv prikuplja pomocu leptir igle, morate da koristite epruvetu za
Lprocis¢avanje” kako biste se uverili da je epruveta puna krvi pre upotrebe epruveta
QFT-Plus Blood Collection Tubes.

O Epruvete QFT-Plus Blood Collection Tubes koristite na nadmorskoj visini od najvise
810 metara iznad nivoa mora. Epruvete HA QFT-Plus Blood Collection Tubes
koristite na nadmorskoj visini izmedu 1020 i 1875 metara.

O Ako epruvete QFT-Plus Blood Collection Tubes koristite na nadmorskoj visini ve¢oj od
810 metara, ali ne izmedu 1020 m i 1875 m ili ako je zapremina prilikom prikupljanja krvi
mala, korisnici mogu da prikupe krv pomocu Sprica i odmah prebace po 1 ml krvi u svaku
od 4 epruvete QF T-Plus Blood Collection Tubes. 1z bezbednosnih razloga, najbolji nacin
za to je da se skine igla sa Sprica uz pracenje odgovarajucih bezbednosnih procedura, da
se skinu poklopci sa 4 epruvete QF T-Plus Blood Collection Tubes i da se doda po 1 ml
krvi u svaku od epruveta (do centra crne oznake na bo¢noj strani nalepnice na epruveti).
Uverite se da svaka epruveta (Nil, TB1, TB2 i Mitogen) posle skidanja poklopca moze da
se identifikuje na osnovu nalepnice ili na neki drugi nacin. Vratite poklopce i ¢vrsto ih

zatvorite, a zatim promeSajte kao $to je opisano u nastavku.

Uputstvo za upotrebu za QuantiFERON-TB Gold Plus Blood Collection Tubes 09/2023



2. Odmah nakon popunjavanja epruveta, protresite ih deset (10) puta dovoljno jako da se
uverite da je cela unutras$nja povrSina epruvete prekrivena krvlju. Na taj nacin cete
rastvoriti antigene na zidovima epruvete.

Vazno: U trenutku treSenja, temperatura epruvete bi trebalo da bude od 17-25 °C.
Ukoliko epruvetu tresete previSe snazno, to moze da dovede do razlaganja gela i
dobijanja netac¢nih rezultata.

3. Nakon oznac&avanja, punjenja i meSanja, epruvete moraju da se prenesu u inkubator sa
temperaturom od 37 °C £ 1 °C u najkraéem mogucéem roku, a najkasnije 16 sati nakon
prikupljanja uzorka. Pre inkubacije, drzite i transportujte epruvetu na sobnoj temperaturi
(17-25 °C).

Ako se krv ne inkubira odmah posle prikupljanja, korisnici moraju ponovo promesati
sadrzaj epruveta neposredno pre inkubacije okretanjem epruveta 10 puta.

4. Inkubirajte epruvete u USPRAVNOM polozaju, na temperaturiod 37 °C £ 1 °C, u

trajanju 16—24 sata.

Napomena: Inkubator ne zahteva CO: ili vlazenje.
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Prikupljanje krvi u jednu epruvetu sa litijum heparinom ili natrijum
heparinom i prebacivanje u epruvete QFT-Plus Blood Collection
Tubes

Procedura

1.

Krv moze da se prikupi u jednu epruvetu za prikupljanje uzoraka krvi koja sadrzi litijum
heparin ili natrijum heparin kao antikoagulans, a zatim da je prebacite u epruvete
QFT-Plus Blood Collection Tubes. Koristite samo litijum heparin ili natrijum heparin kao
antikoagulans za krv jer drugi antikoagulansi ometaju ispitivanje. Ispravno obelezite

epruvete.
Napomena: Preporucuje se da obeleZite epruvetu sa vremenom i datum prikupljanja krvi.

Vazno: Epruvete za prikupljanje uzoraka krvi trebalo bi da budu na sobnoj temperaturi
(17-25 °C u trenutku prikupljanja krvi). Koristite samo litijum heparin ili natrijum heparin

kao antikoagulans za krv jer drugi antikoagulansi ometaju ispitivanje.

. Epruvetu za prikupljanje uzoraka krvi sa litjum heparinom ili natrijum heparinom

(minimalna zapremina 5 ml) napunite i lagano promesajte tako Sto ¢ete okrenuti
epruvetu nekoliko puta da bi se rastvorio heparin.

Napomena: Ovaj postupak bi trebalo da obavlja obucéeni tehnicar.

. Za trajanje i temperaturu €uvanja za epruvete sa litijum heparinom ili natrijum

heparinom pre prebacivanja i inkubacije u epruvete QFT-Plus Blood Collection Tubes.

Pogledajte Slike 1-3, Opcije za prikupljanje krvi.

Opcija 1: Cuvanje na sobnoj temperaturi — rukovanje epruvetama sa litijum

heparinom ili natrijum heparinom

Krv koja je prikupljena pomocu epruvete sa litijum heparinom ili natrijum heparinom mora da

se Cuva na sobnoj temperaturi (17-25 °C) najviSe 16 sati od trenutka prikupljanja, pa do

prenosa u epruvetu QFT-Plus Blood Collection Tubes i naknadne inkubacije.

18
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Opcija 2: Cuvanje u frizideru — rukovanje epruvetama sa litijum heparinom ili

natrijum heparinom

Vazno: Morate da sledite korake procedure 3a—3d jedan za drugim.

3a. Krv prikupljena u epruvetu sa litijum heparinom ili natrijum heparinom moze se
Cuvati na sobnoj temperaturi (17-25 °C) do 3 sata nakon prikupljanja.

3b. Krv prikupljena u epruvetu sa litijum heparinom ili natrijum heparinom moze se
Cuvati u frizideru (2-8 °C) do 48 sati.

3c. Nakon ¢uvanja u frizideru, epruveta sa litijum heparinom ili natrijum heparinom
mora se kalibrisati na sobnu temperaturu (17-25 °C) pre prebacivanja u epruvete
QFT-Plus Blood Collection Tubes.

3d. Alikvotirane epruvete QFT-Plus Blood Collection Tubes moraju se staviti u
inkubator na 37 °C u roku od 2 sata od prebacivanja krvi.

Napomena: Ako se epruvete QFT-Plus Blood Collection Tubes ne inkubiraju na 37 °C

direktno nakon prebacivanja u epruvete QFT-Plus Blood Collection Tubes i meSanja,

okrenite epruvete 10 puta da biste ih izmeSali pre inkubacije na 37 °C. Ukupno vreme

od prikupljanja krvi do inkubacije u epruvetama QFT-Plus Blood Collection Tubes ne

sme da prede 53 sata.

4. Prebacite uzorak krvi iz epruvete sa litijum heparinom ili natrijum heparinom u epruvetu
QFT-Plus Blood Collection Tubes.

Vazno: Epruvete QFT-Plus Blood Collection Tubes treba da budu na sobnoj

temperaturi (17-25 °C).

4a. Ispravno obelezite svaku QF T-Plus Blood Collection Tubes.
Uverite se da svaka epruveta (Nil, TB1, TB2 i Mitogen) posle skidanja poklopca moze
da se identifikuje na osnovu nalepnice ili na neki drugi nacin. Preporucuje se da se
zabeleZeno vreme i datum prikupljanja krvi prenese sa epruveta sa litijum heparinom
ili natrijum heparinom na epruvete QFT-Plus Blood Collection Tubes.

4b. Uzorci se moraju ravnomerno promesati blagim okretanjem pre rasporedivanja u
epruvetu QFT-Plus Blood Collection Tubes.
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4c. Rasporedivanje se najbolje obavlja asepti¢no, pratec¢i odgovarajuée bezbednosne
procedure, skidanjem poklopaca sa 4 epruvete QFT-Plus Blood Collection Tubes i
dodavanjem po 1 ml krvi u svaku epruvetu. Vratite poklopce epruveta i €vrsto ih
zatvorite, a zatim promesajte kao $to je opisano u nastavku. Uverite se da svaka
epruveta (Nil, TB1, TB2 i Mitogen) posle skidanja poklopca moze da se

identifikuje na osnovu nalepnice ili na neki drugi nacin.

Opciono automatizovano alikvotiranje

Korak prenosa moze da se izvede automatski pomoc¢u radne stanice Hamilton
Aliquot STARIet (br. proizvoda 173000-303) sa konfiguracije hardvera Ciji je br.
proizvoda 49000-63 ili radne stanice Tecan Fluent Mix & Pierce (br. proizvoda
30042011) primenom protokola od 1 ml ili sliénog protokola. Obratite se lokalnom

predstavniku kompanije QIAGEN za dodatne informacije.

Promesajte epruvete odmah nakon punjenja epruveta QFT-Plus Blood Collection
Tubes, protresite ih deset (10) puta dovoljno jako da se uverite da je cela unutrasnja
povrSina epruvete prekrivena krvlju. Na taj nacin ¢ete rastvoriti antigene na zidovima

epruvete.

Napomena: Ukoliko epruvetu tresete previSe snazno, to moze da dovede do
razlaganja gela i dobijanja netacnih rezultata.

. Nakon oznacavanja, punjenja i meSanja, epruvete moraju da se prenesu u inkubator sa

temperaturom od 37 °C + 1 °C u roku od 2 sata. Ako se epruvete QFT-Plus Blood
Collection Tubes ne inkubiraju na 37 °C direktno nakon prikupljanja krvi i me$anja,
okrenite epruvete 10 puta (10x) da biste ih izmesali pre inkubacije na 37 °C.
(Pogledajte Slike 1-3 za opcije za prikupljanje krvi).

. Inkubirajte epruvete QFT-Plus Blood Collection Tubes u USPRAVNOM polozaju, na

temperaturi od 37 °C £ 1 °C, u trajanju od 16 do 24 sata.

Napomena: Inkubator ne zahteva CO: ili vlazenje.
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Prikupite krv u epruvete QFT-Plus Blood Collection Tubes i ¢uvajte ih na sobnoj
temperaturi.

Cuvajte na
sobnoj
temperaturi

Inkubirajte
na 37 °C
+1°C

Ponovo
promesajte

Prikupite Protresite

uzorak krvi epruvete

1 ml u svaku Protresite 10 Do 16 sati Okrenite za 16-24 sata
epruvetu puta (10x) ponovo
QFT-Plus Tube mesanje

Slika 1. Opcija za prikupljanje krvi: Direktno prikupite u epruvete QFT-Plus Blood Collection
Tubes i €uvajte na sobnoj temperaturi. Ukupno vreme od prikupljanja krvi u epruvete QFT-Plus
Blood Collection Tubes do inkubacije na 37 °C ne sme da prede 16 sati.

Prikupite krv u epruvete sa litijum heparinom ili natrijum heparinom i €uvajte ih na
sobnoj temperaturi.

Cuvaite na Prebacite Inkubirajte
Prikupite - e 1 Ponovo u epruvete Protresite OJ
uzorak krvi PromeSajte sobnoj promesajte QFT-Plus epruvete na 37 °C
temperaturi +1°C
Tubes
25 ml u epruvetu sa Okrenite za Sobna Okrenite za 1 ml u svaku Protresite 10 16-24 sata
litijum heparinom ili rastvaranje temperatura do ponovo mesanje epruvetu puta (10x)
natrijum heparinom heparina 16 sati QFT-Plus Tube

Slika 2. Opcija za prikupljanje krvi: Prikupite krv u epruvetu sa litijum heparinom ili natrijum
heparinom i €uvajte je na sobnoj temperaturi. Ukupno vreme od prikupljanja krvi u epruvetu sa
litijlum heparinom ili natrijum heparinom do inkubacije na 37 °C ne sme da prede 16 sati.

Prikupite krv u epruvetu sa litijum heparinom ili natrijum heparinom i ¢uvajte je na
temperaturi 2-8 °C.

Prebacite

u epruvete

QFT-Plus
Tubes

Kalibrigite
na sobnu
temperaturu

Cuvaite na
sobnoj
temperaturi

Inkubirajte
na 37 °C
+1°C

Ponovo
promesaijte

Prikupite
uzorak krvi

Protresite
epruvete

Cuvaijte na
°C

Promesaijte

>5mlu Okrenite Do 3 sata Do 48 sati Kalibrisite na  Okrenite za 1 mlusvaku Protresite 10 16-24 sata
epruvetu sa za sobnu ponovo epruvetu puta (10x)
litijum rastvaranje temperaturu mesanje QFT-Plus Tube
heparinom ili heparina
natrijum
heparinom

Slika 3. Opcija za prikupljanje krvi: Prikupite krv u epruvetu sa litijum heparinom ili natrijum
heparinom i €uvajte je na 2-8 °C. Ukupno vreme od prikupljanja krvi u epruvetu sa litijum
heparinom ili natrijum heparinom do inkubacije na 37 °C ne sme da prede 53 sati.
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Nakon inkubacije, epruvete QFT-Plus Blood Collection Tubes mogu da se uvaju na

temperaturi 4-27 °C najvi$e 3 dana pre centrifugiranja.

. Nakon inkubacije, centrifugirajte epruvete 15 minuta na 2000 do 3000 RCF (g). Sloj

gela ¢e odvajiti ¢elije od plazme. Ako se ovo ne dogodi, ponovo centrifugirajte
epruvete.

Plazma moze da se prikupi i bez centrifugiranja; medutim, potreban je dodatni oprez da
bi se plazma uklonila bez remecenja ¢elija.

Uzorke plazme prikupljajte isklju€ivo pomocu pipete.

Vazno: Nakon centrifugiranja nemojte da pomerate pipetu gore-dole niti da mesate
plazmu na bilo koji nacin pre prikupljanja. U svakom trenutku pazite da ne oStetite
materijal na povrSini gela.

Uzorci plazme mogu da se ubace direktno iz centrifugiranih epruveta QFT-Plus Blood
Collection Tubes u plo¢u QFT-Plus ELISA ili na ispitivanje LIAISON QuantiFERON-TB
Gold Plus (REF: 311010 ili 311050; posetite www.qgiagen.com da biste pronasli
informacije o dostupnosti proizvoda za svaku zemlju).

Uzorci plazme mogu da se ¢uvaju do 28 dana na temperaturi od 2-8 °C ili, ako su

prikupljeni, ispod —20 °C tokom duzeg vremenskog perioda.
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Odlaganje u otpad

® Rukujte humanom krvlju i plazmom kao da su potencijalno zarazne. Obratite paznju na
vazne smernice za rukovanje krvlju i krvnim proizvodima.
e Odlazite uzorke i materijale koji su dosli u kontakt sa krvlju ili krvnim proizvodima u

skladu sa saveznim, drzavnim i lokalnim zakonskim propisima.
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VodiC€ za reSavanje problema

Ovaj vodi¢ za reSavanje problema moze da bude koristan pri reSavanju svih problema do
kojih moze do¢i. Za tehni¢ku pomoc¢ i viSe informacija, posetite na§ Centar za tehnicku
podrS8ku na stranici www.qiagen.com/Support (za kontakt informacije, posetite

www.giagen.com).

Komentari i sugestije

Nedovoljno punjenje epruveta Blood Collection Tubes (BCT)

a) Epruveta BCT je Posto epruvete BCT od 1 ml relativno sporo prikupljaju krv,
prerano izvadena zadrzite epruvetu BCT na igli 2—3 sekunde kada primetite da
saigle. se punjenje epruvete BCT zavrSilo. Tako se omogucava

prikupljanje tacne kolicine.

b) Epruveta nije Ako se krv prikuplja pomocu leptir igle, morate da koristite
napunjena prilikom epruvetu za ,prociScavanje kako biste se uverili da je
koriscenja leptirigle  epruveta napunjena krvlju pre upotrebe epruveta QFT-Plus

BCT.

c) Epruvetama BCT je Epruvete BCT se moraju iskoristiti do datuma roka upotrebe
istekao rok upotrebe  odStampanog na nalepnici epruvete.

Prepunjavanje epruvete BCT

a) Epruveta nije na Epruvete BCT treba da budu na sobnoj temperaturi
sobnoj temperaturi 17-25 °C u trenutku prikupljanja uzoraka krvi.
tokom prikupljanja
uzorka Kkrvi

Krvni ugrusci
a) Nedovoljno meSanje Odmah nakon popunjavanja epruveta BCT, protresite ih
deset (10) puta dovoljno jako da se uverite da je cela

unutrasnja povrsina epruvete BCT prekrivena krvlju. Na taj
nacin Cete rastvoriti antigene na zidovima epruvete BCT.
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Plazma koja nije odvojena gelom

a) Nedovoljna brzina Prikupljanje plazme se olakSava centrifugiranjem epruveta
ili vreme BCT u trajanju od 15 minuta brzinom od 2000-3000 RCF (g).
centrifugiranja Sloj gela ¢e odvojiti ¢elije od plazme. Ukoliko se to ne desi,

epruvete BCT treba ponovo centrifugirati.

Razlaganje gela

a) Epruvete su Odmah nakon popunjavanja epruveta BCT, protresite ih
pregrubo protresene deset (10) puta dovoljno jako da se uverite da je cela
unutrasnja povrsina epruvete BCT prekrivena krvlju. Na taj

nacin Cete rastvoriti antigene na zidovima epruveta BCT.

Vazno: Ukoliko epruvetu tresete previse snazno, to moze da
dovede do razlaganja gela i dobijanja netac¢nih rezultata.
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Simboli

Sledeci simboli se nalaze u uputstvu za upotrebu ili na pakovanju i oznakama:

Simbol

Definicija simbola

26
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Sadrzi reagense koji su dovoljni za <N> reakcija

Upotrebiti do

Ovaj proizvod ispunjava zahteve Evropske uredbe o
medicinskim uredajima za in vitro dijagnostiku 2017/746.

Ovlasceni predstavnik u Evropskoj zajednici / Evropskoj uniji
Medicinsko sredstvo za in vitro dijagnostiku

Katalo$ki broj

Broj serije

Broj materijala (tj. oznaka komponente)

Komponente

Broj

Globalni broj trgovinske jedinice

,R"“ oznacava reviziju uputstva za upotrebu, a ,n“ je broj
revizije

Temperaturno ograni¢enje
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Definicija simbola

Proizvodac

Datum proizvodnje

Pogledajte uputstvo za upotrebu

Upozorenje/oprez ili oprez, konsultovati pratecu
dokumentaciju

Sterilisano zraenjem

Sistem sa jednom sterilnom barijerom

Ne sterilisati ponovo

Nemojte ponovo da Koristite

Sadrzi bioloSki materijal zivotinjskog porekla

Nemoijte koristiti ako je pakovanje oSte¢eno i pogledajte
uputstvo za upotrebu

©w0@(]PEER
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Simbol

Definicija simbola

28

UDI

For use with the
QuantiFERON-TB Gold Plus
assay only
An aid to deiect M. tuberculosis infection

Each pack

contains:

Jedinstveni identifikator uredaja

Samo za upotrebu sa ispitivanjem QuantiFERON-TB Gold
Plus. Pomagalo za otkrivanje infekcije bakterijom M.
tuberculosis

Svako pakovanje sadrZi
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Informacije za narucivanje

Proizvod Sadrzaj Kat. br.
QuantiFERON-TB Gold Plus 200 epruveta (50 epruveta Nil, TB1, 622526
Blood Collection Tubes TB2 i Mitogen)

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

Dispenser Pack

QuantiFERON-TB Gold Plus 40 epruveta (1 Nil, TB1, TB2 i 622222
Single Patient Pack Mitogen/pakovanje), pakovanje od 10
QuantiFERON-TB Gold Plus 200 epruveta (50 epruveta Nil, TB1, 623526
High Altitude TB2 i Mitogen)

Blood Collection Tubes

QuantiFERON-TB Gold Plus 100 epruveta (25 epruveta Nil, TB1, 623423
High Altitude Blood Collection TB2 i Mitogen)

Tubes Dispenser Pack

QuantiFERON-TB Gold Plus 40 epruveta (1 Nil, TB1, TB2 i 623222
High Altitude Single Patient Mitogen/pakovanje), pakovanje od 10

Pack

Srodni proizvodi

QuantiFERON-TB Gold Plus Komplet sa 2 ploc¢e 622120
ELISA

QuantiFERON-TB Gold Plus Komplet sa 20 plo¢a 622822

Reference Lab Pack

Uputstvo za upotrebu za QuantiFERON-TB Gold Plus Blood Collection Tubes 09/2023
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Najnovije informacije o licenciranju i odricanjima od odgovornosti specifi¢nim za proizvod
potrazite u odgovaraju¢em uputstvu za upotrebu za QIAGEN komplet. Uputstvo za upotrebu
za QIAGEN komplet je dostupan na stranici www.qiagen.com, a mozZete da ga zatrazite

i od tehnicke sluzbe kompanije QIAGEN ili svog lokalnog dobavljaca.
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Istorija revizija dokumenta

Revizija Opis
R3, avgust 2021. Katalo$ki brojevi vraceni na originalne brojeve
R4, mart 2023. Izbrisan odeljak Reference

R5, septembar 2023. Dodat nov referentni broj za ispitivanje DiaSorin LIAISON
QuantiFERON-TB Gold Plus
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Ova strana je namerno ostavljena prazna
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Ova strana je namerno ostavljena prazna

Uputstvo za upotrebu za QuantiFERON-TB Gold Plus Blood Collection Tubes 09/2023

33



Ova strana je namerno ostavljena prazna
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Ugovor o ograniéenom licenciranju za epruvete QuantiFERON®-TB Gold Plus Blood Collection Tubes

Korid¢enje ovog proizvoda oznacava da je kupac ili korisnik ovog proizvoda saglasan sa slede¢im uslovima:

1.

o s 0N

Ovaj proizvod sme da se koristi samo u skladu sa protokolima navedenim uz proizvod i u ovom uputstvu za upotrebu i samo sa komponentama koje se nalaze u
kompletu. QIAGEN ne odobrava licencu u okviru svoje intelektualne svojine za koris¢enje ili kombinovanije isporu¢enih komponenti sa komponentama koje nisu
deo ovog kompleta, osim kao $to je opisano u protokolima navedenim uz proizvod, u ovom uputstvu za upotrebu i dodatnim protokolima dostupnim na adresi
www.giagen.com. Neke od ovih dodatnih protokola su obezbedili korisnici QIAGEN proizvoda za korisnike QIAGEN proizvoda. Kompanija QIAGEN nije
detaljno testirala niti optimizovala te protokole. Kompanija QIAGEN ne daje garancije za njih niti tvrdi da oni ne krSe prava nezavisnih proizvodaca.

Osim izri¢ito navedenih licenci, QIAGEN ne garantuje da ovaj panel i/ili njegovo koriS¢enje ne kr$e prava nezavisnih proizvodaca.
Ovaj panel i njegove komponente su licencirani za jednokratnu upotrebu i ne smeju da se ponovo koriste, doraduju ili ponovo prodaju.
Kompanija QIAGEN posebno se odri¢e svih drugih licenci, izricitih ili impliciranih, osim onih izri¢ito navedenih.

Kupac i korisnik ovog kompleta saglasni su da nece preduzeti i da nece drugim licima dozvoliti da preduzmu korake koji bi mogli da prouzrokuju ili omoguce bilo
koje postupke zabranjene u tekstu iznad. QIAGEN moZe da primeni zabrane ovog Sporazuma o ograni¢enoj licenci na bilo kom sudu i povrati¢e sve svoje
istrazne i sudske troSkove, uklju¢ujuci advokatske troSkove, koji su u vezi sa primenom ovog Sporazuma o ograni¢enoj licenci ili prava na intelektualnu svojinu
koja se odnose na panel i/ili njegove komponente.

Da biste videli aZurirane uslove licenciranja, posetite www.qiagen.com.

Zasticeni znakovi: QIAGEN®, Sample to Insight®, QuantiFERON® (grupa QIAGEN). LIAISON® (DiaSorin). Registrovani nazivi, zastitni znakovi itd., koji se koriste u
ovom dokumentu, ¢ak iako nisu posebno naznaceni kao takvi, zasti¢eni su zakonom.

09/2023 1132998SR HB-3366-002 © 2023 QIAGEN, sva prava zadrzana.
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