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Przeznaczenie

Probowki QuantiFERON®-TB Gold Plus (QFT®-Plus) Blood Collection Tubes sg
przeznaczone do pobierania, przechowywania, inkubacji, stymulacji i transportu ludzkiej

krwi.

Do stosowania z zestawem QuantiFERON-TB Gold Plus (QFT-Plus) ELISA Ilub
oznaczeniem LIAISON® QuantiFERON-TB Gold Plus.

Docelowi uzytkownicy

Probowki QuantiFERON-TB Gold Plus (QFT-Plus) Blood Collection Tubes sg uzywane w
miejscach, w ktérych prébka krwi jest pobierana przez przeszkolonego pracownika opieki

zdrowotnej i przetwarzana w warunkach laboratoryjnych.
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Opis i zasada procedury

Podsumowanie i objasnienie

Podsumowanie i objasnienie dotyczgce patogendw mozna znalez¢ w dokumencie
QuantiFERON-TB Gold Plus ELISA — Instrukcja uzycia.
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Dostarczone materiaty

Zawartosc¢ zestawu

Probéwki do
pobierania krwi

Nr katalogowy

Liczba testow na
opakowanie

200 probéwek

622526

50

100 probowek

622423

25

40 proboéwek

622222
10

Probowka Nil
QuantiFERON Nil

Tube (szara

zatyczka, biaty

pierscien)

QuantiFERON TB1 TB1
Tube (zielona

zatyczka, biaty

pierscien)

QuantiFERON TB2 TB2
Tube (z6tta zatyczka,
bialy pierscien)

Probéwka
QuantiFERON
Mitogen Tube
(fioletowa zatyczka,
biaty pierscien)

Mitogen

QFT-Plus Blood
Collection Tubes —
Instrukcja uzycia

50 probéwek

50 probéwek

50 probéwek

50 probowek

25 proboéwek

25 probowek

25 probowek

25 probowek
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10 probowek

10 probowek

10 probowek

10 probowek



Probowki do pobierania krwi 200 probowek 100 probéwek 40 probéwek
przeznaczone do stosowania na

duzych wysokosciach (High

Altitude, HA)

(do stosowania na wysokosci od
1020 do 1875 m n.p.m.)

Nr katalogowy 623526 623423 623222

Liczba testow na 50 25 10
opakowanie

QuantiFERON HA Nil  Nil 50 probowek 25 probowek 10 probowek
Tube (szara

zatyczka, zotty

pierscien)

QuantiFERON HA TB1 50 probowek 25 probowek 10 probowek
TB1 Tube (zielona

zatyczka, zotty

pierscien)

QuantiFERON HA TB2 50 probowek 25 probowek 10 probowek
TB2 Tube (z6ita

zatyczka, zotty

pierscien)

QuantiFERON HA Mitogen 50 probowek 25 probéwek 10 probowek
Mitogen Tube

(fioletowa zatyczka,

z6lty pierscien)

QFT-Plus Blood 1 1 1

Collection Tubes —
Instrukcja uzycia

Wazne: Probowki QFT-Plus Blood Collection Tubes sg przeznaczone wytgcznie do

jednorazowego uzytku.

Wazne: Wysoko$¢ nad poziomem morza ma wpltyw na objetos¢ krwi pobieranej do
probowki. Standardowych probéwek QFT-Plus Blood Collection Tubes nalezy uzywac¢ na
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wysokosci pomiedzy poziomem morza a 810 m n.p.m. Probéwek do pobierania krwi na
duzych wysokosciach (HA) nalezy uzywac¢ na wysokosci od 1020 m do 1875 m n.p.m.
W przypadku uzywania probéwek QFT-Plus Blood Collection Tubes poza tymi przedziatami
wysokosci lub gdy pobrana objeto$¢ krwi jest zbyt mata, nalezy pobra¢ krew, korzystajgc z
opisanych ponizej alternatywnych metod pobierania. Dostarczane probowki do pobierania
krwi sg przeznaczone wytacznie do stosowania z zestawem QFT-Plus ELISA lub
oznaczeniem LIAISON® QuantiFERON-TB Gold Plus (NR REF. 311010 lub 311050;
informacje na temat dostepnosci tego produktu w danym kraju mozna znalez¢ na stronie
www.giagen.com), a ponizsze instrukcje dotyczg wylgcznie stosowania probowek
QFT-Plus Blood Collection Tubes.

Antygeny zostaty poddane liofilizacji na wewnetrznej stronie probéwek na pobrang krew,
w zwigzku z czym nalezy pamieta¢ o doktadnym wymieszaniu zawartosci probowek z krwig.
W przypadku pobierania krwi bezposrednio do probéwek QFT-Plus Blood Collection Tubes
probowki QFT-Plus Blood Collection Tubes nalezy mozliwie jak najszybciej umiescic w
inkubatorze ustawionym na temperature 37°C, maksymalnie w ciggu 16 godzin od pobrania
krwi. Mozna réwniez pobra¢ krew do jednej probéwki zawierajgcej heparyne litowg lub
sodowg w celu przechowywania krwi przed przeniesieniem do proboéwek QFT-Plus Blood
Collection Tubes i inkubacjg. Probki krwi pobrane do probdéwek zawierajgcych heparyne
litowg lub sodowg mozna przechowywac przez maksymalnie 16 godzin w temperaturze
pokojowej (od 17°C do 25°C), po czym nalezy przenies¢ je do probowek QFT-Plus Blood
Collection Tubes. Probki krwi znajdujgce sie w probéwkach zawierajacych heparyne litowg
lub sodowg mozna takze przenies¢ do probowek QFT-Plus Blood Collection Tubes
bezposrednio po pobraniu. Probki krwi pobrane do probéwek z heparyng litowg lub sodowg
mozna rowniez przechowywac w temperaturze od 2°C do 8°C przez maksymalnie 48 godzin
przed przeniesieniem ich do probéwek QFT-Plus Blood Collection Tubes.
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Elementy zestawu

Ponizej przedstawiono opis gtéwnych elementéw zestawu.

Tabela 1. Dostarczane odczynniki

10

Odczynnik Skiadniki aktywne Objetosc
Nil Heparyna nd.
TB1 ESAT-6 i CFP-10, heparyna nd.
TB2 ESAT-6 i CFP-10, heparyna nd.
Mitogen Fitohemaglutynina (PHA-P), heparyna nd.
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Materiaty wymagane, ale niedostarczane
Odczynniki dodatkowe

® Zestaw QuantiFERON-TB Gold Plus ELISA (nr kat.): 622120
® Pakiet QuantiFERON-TB Gold Plus Reference Lab Pack (nr kat.): 622822

QuantiFERON-TB Gold Plus Blood Collection Tubes — Instrukcja uzycia 09/2023
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Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Nalezy pamietaé, ze moze by¢ wymagane zapoznanie sie z lokalnymi przepisami
dotyczgcymi zgtaszania powaznych incydentow, ktore wystapity w zwigzku z wyrobem,
producentowi i/lub jego upowaznionemu przedstawicielowi oraz wtasciwemu organowi

panstwa, ktérego rezydentem jest uzytkownik i/lub pacjent.

Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Podczas pracy ze srodkami chemicznymi nalezy zawsze nosi¢ odpowiedni fartuch
laboratoryjny, rekawiczki jednorazowe i okulary ochronne. W celu uzyskania dodatkowych
informacji nalezy zapoznac sie z odpowiednimi kartami charakterystyki (Safety Data Sheet,
SDS). Sg one dostepne online w wygodnym i kompaktowym formacie PDF pod adresem
www.qgiagen.com/safety. Na tej stronie mozna wyszukiwaé, wyswietlac i drukowa¢ karty

charakterystyki dla wszystkich zestawow i sktadnikow zestawow firmy QIAGEN.
® Probki sg potencjalnie zakazne. Pozostatosci probek i odczynnikéw uzywanych do

oznaczenia nalezy utylizowac zgodnie z lokalnymi procedurami dotyczgcymi

bezpieczenstwa.

Informacje dotyczgce nagtych przypadkow

CHEMTREC
Poza obszarem USA i Kanady: +1 703-527-3887

Srodki ostroznosci
Wytgcznie do celéw diagnostyki in vitro.

Uwaga: Probowki QFT-Plus Blood Collections Tubes sg sterylne przed uzyciem.
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https://www.qiagen.com/gb/support/qa-qc-safety-data/safety-data-sheets/

Jesliistnieje podejrzenie, ze probédwki QF T-Plus Blood Collection Tubes zostaty uszkodzone

lub nie s3 sterylne, nalezy skontaktowac sie z serwisem technicznym firmy QIAGEN.
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Przechowywanie i sposob postepowania
z odczynnikami

Nalezy zwréci¢ uwage na daty waznosci oraz informacje o warunkach przechowywania
wydrukowane na opakowaniu i etykietach wszystkich sktadnikéw. Nie nalezy uzywaé

sktadnikow z przekroczonym terminem waznosci ani niewtasciwie przechowywanych.

Przechowywanie i sposob postepowania
Z probkami

Probowki QuantiFERON-TB Gold Plus (QF T-Plus) Blood Collection Tubes sg przeznaczone
do stosowania z zestawem QuantiFERON-TB Gold Plus ELISA lub oznaczeniem LIAISON
QuantiFERON-TB Gold Plus (NR REF. 311010 LUB 311050. Informacje na temat
dostepnosci tego produktu w danym kraju mozna znalez¢ na stronie www.qiagen.com).

Wszystkie probki nalezy traktowaé jako materiat potencjalnie zakazny.
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Protokot: Pobieranie krwi

Wazne informacje przed rozpoczeciem procedury

W czasie napetniania krwig probéwki powinny mie¢ temperature pomiedzy 17—25°C.

® Czarny znacznik umieszczony na bokach probéwek wskazuje zwalidowany zakres
objetosci napetnienia wynoszacy 0,8—1,2 ml. Jezeli poziom krwi w dowolnej probowce
wykracza poza zakres wskazywany znacznikiem, nalezy pobra¢ nowg probke krwi.
Niewystarczajgce lub nadmierne wypetnienie probéwek poza zakresem wynoszacym
0,8-1,2 ml moze spowodowac otrzymanie btednych wynikow.

o Jesli do pobierania krwi uzywana jest ,igta motylkowa”, nalezy uzy¢ probdéwki
~wstepnej”, aby upewnic¢ sie, ze rurka jest wypetniona krwig przed uzyciem probéwek
QFT-Plus Blood Collection Tubes.

® Probdéwek QFT-Plus Blood Collection Tubes mozna uzywaé na wysokosci do
810 metréw nad poziomem morza. Probéwek HA QFT-Plus Blood Collection Tubes
mozna uzywac na wysokosci od 1020 do 1875 metrow nad poziomem morza.

® W przypadku korzystania z probéwek QFT-Plus Blood Collection Tubes na wysokosci
powyzej 810 metrow, ale nie na wysokosci mieszczacej sie w przedziale od 1020 m do
1875 m, lub gdy pobrana objetos¢ krwi jest zbyt mata, krew mozna pobra¢ strzykawkag
i natychmiast przenies¢ po 1 ml do kazdej z 4 probéwek QFT-Plus Blood Collection
Tubes. Ze wzgleddéw bezpieczenstwa czynno$c¢ te najlepiej jest wykonac w nastepujacy
sposob: zdjac igte strzykawki i, przestrzegajgc odpowiednich procedur bezpieczenstwa,
zdjg¢ zatyczki z 4 probowek QFT-Plus Blood Collection Tubes, a nastepnie dodac¢ po 1
ml krwi do kazdej z nich (do srodka czarnego znacznika z boku etykiety probowki).
Sprawdzi¢, czy po zdjeciu zatyczki wszystkie probéwki (Nil, TB1, TB2 i Mitogen) mozna
zidentyfikowa¢ na podstawie etykiety lub w inny sposob. Szczelnie zamkng¢ probowki
za pomocg zatyczek i wymieszac¢ zawarto$¢ w opisany ponizej sposob. Alternatywnym
sposobem postepowania jest pobranie krwi do jednej standardowej probéwki do
pobierania krwi zawierajgcej heparyne litowg lub heparyne sodowg jako antykoagulant,
a nastepnie przeniesienie pobranej krwi do probéwek QFT-Plus Blood Collection
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Tubes. Jako antykoagulantu krwi nalezy uzywaé wytacznie heparyny litowej lub
heparyny sodowej, gdyz inne antykoagulanty zaktécajg dziatanie oznaczenia. Napetnic¢
probéwke do pobierania krwi (minimalna objetos¢ probki to 5 ml) i delikatnie wymieszac
jej zawartos$¢, odwracajgc probowke kilka razy, aby rozpusci¢ heparyne litowg lub
heparyne sodowa. Probowki z krwig nalezy utrzymywac¢ i transportowaé w
temperaturze pokojowej (17—-25°C) przed przeniesieniem krwi do probéwek QFT-Plus
Blood Collection Tubes w celu inkubacji. Inkubacje nalezy rozpocza¢ w ciggu 16 godzin
od pobrania krwi. W przypadku pobrania krwi do probéwki z heparyng litowa lub
heparyng sodowg nalezy doktadnie rozmiesza¢ prébki, delikatnie odwracajac
proboéwke, przed rozdzieleniem krwi do probéwek QFT-Plus Blood Collection Tubes.
Krew nalezy rozdzieli¢ w sposob aseptyczny (przestrzegajgc odpowiednich procedur
bezpieczenstwa), zdejmujac zatyczki z 4 probéwek QFT-Plus Blood Collection Tubes,
a nastepnie dodajac po 1 ml krwi do kazdej probowki (do srodka czarnego znacznika z
boku etykiety probowki). Szczelnie zamkng¢ probowki zatyczkami i wymieszac ich
zawarto$¢ w opisany ponizej sposob.

Przygotowanie

® Odpowiednio oznakowac probowki.

Postepowanie z odczynnikami
® Jesli krew nie zostanie poddana inkubacji niezwtocznie po pobraniu, uzytkownicy
muszg ponownie wymieszac¢ zawarto$¢ probéwek, odwracajgc probdéwki 10 razy, tuz

przed inkubacja.

Czynnosci do wykonania przed rozpoczeciem

® Sprawdzi¢, czy po zdjeciu zatyczki wszystkie probéwki QF T-Plus Blood Collection Tube

(Nil, TB1, TB2 i Mitogen) mozna zidentyfikowa¢ na podstawie etykiety lub w inny sposéb.
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Pobranie krwi bezposrednio do probéwek QFT-Plus Blood
Collection Tubes

Procedura

1. Wykonujgc naktucie zyly, od kazdego pacjenta nalezy pobra¢ po 1 ml krwi

bezposrednio do kazdej z probéwek QFT-Plus Blood Collection Tubes.

Uwaga: Ten zabieg powinien wykonywaé przeszkolony pracownik ochrony zdrowia.

Wazne: W czasie napetniania krwig probéwki powinny mie¢ temperature pomiedzy
17-25°C.

O

Poniewaz probowki o pojemnosci 1 ml stosunkowo wolno napetniajg sie krwig,
pozostawi¢ probéwke na igle przez 2-3 sekundy od momentu, kiedy napetnianie
probowki zdaje sie by¢ zakonczone. Zagwarantuje to pobranie odpowiedniej
objetosci.

Czarny znacznik umieszczony na bokach probéwek wskazuje zwalidowany zakres
objetosci napetnienia wynoszgcy 0,8—1,2 ml. Jezeli poziom krwi w dowolne;j
probéwce wykracza poza zakres wskazywany znacznikiem, nalezy pobra¢ nowg
probke krwi. Niewystarczajgce lub nadmierne wypetnienie probéwek poza
zakresem wynoszacym 0,8—1,2 ml moze spowodowac otrzymanie btednych
wynikow.

Jesli do pobierania krwi uzywana jest ,igta motylkowa”, nalezy uzy¢ probowki
~wstepnej”, aby upewnic sie, ze rurka jest wypetniona krwig przed uzyciem
probowek QFT-Plus Blood Collection Tubes.

Probowek QFT-Plus Blood Collection Tubes mozna uzywa¢ na wysokosci do

810 metréw nad poziomem morza. Probéwek HA QFT-Plus Blood Collection Tubes
mozna uzywac na wysokosci od 1020 do 1875 metréw nad poziomem morza.

W przypadku korzystania z probéwek QFT-Plus Blood Collection Tubes na
wysokosci powyzej 810 metrow, ale nie na wysokosci mieszczacej sie w przedziale
od 1020 m do 1875 m, lub gdy pobrana objetos$¢ krwi jest zbyt mata, krew mozna
pobra¢ strzykawka i natychmiast przenies¢ po 1 ml do kazdej z 4 probowek
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QFT-Plus Blood Collection Tubes. Ze wzgleddw bezpieczenstwa czynnos¢ te
najlepiej jest wykona¢ w nastepujacy sposob: zdjgc¢ igte strzykawki i, przestrzegajac
odpowiednich procedur bezpieczenstwa, zdjg¢ zatyczki z 4 probowek QFT-Plus
Blood Collection Tubes, a nastepnie doda¢ po 1 ml krwi do kazdej z nich (do $rodka
czarnego znacznika z boku etykiety probéwki). Sprawdzi¢, czy po zdjeciu zatyczki
wszystkie probowki (Nil, TB1, TB2 i Mitogen) mozna zidentyfikowa¢ na podstawie
etykiety lub w inny sposéb. Szczelnie zamkng¢ probdwki za pomocg zatyczek

i wymieszac zawarto$¢ w opisany ponizej sposob.

2. Natychmiast po napetnieniu probéwek nalezy nimi potrzgsngc¢ dziesie¢ (10) razy, na
tyle silnie, aby cata wewnetrzna powierzchnia byta pokryta krwig. Umozliwia to
rozpuszczenie antygenow, ktére znajdujg sie na sciankach probowek.

Wazne: W czasie wytrzgsania probowki powinny mie¢ temperature w zakresie
17-25°C. Nadmiernie zywiotowe wstrzgsanie moze uszkodzi¢ zel i doprowadzi¢ do
zafatszowania wynikéw.

3. Po oznaczeniu, napetnieniu i wstrzgénieciu probéwek nalezy mozliwie jak najszybciej
przenies¢ je do inkubatora ustawionego na temperature 37°C + 1°C, maksymalnie
w ciggu 16 godzin od pobrania krwi. Przed inkubacjg probéwki nalezy utrzymywac
i transportowaé w temperaturze pokojowej (17-25°C).

Jesli krew nie zostanie poddana inkubacji niezwtocznie po pobraniu, uzytkownicy
muszg ponownie wymieszac¢ zawartos¢ probéwek, odwracajgc probéwki 10 razy tuz
przed inkubacja.

4. Inkubowac probowki w pozycji PIONOWEJ w temperaturze 37°C £1°C przez
16—24 godz.

Uwaga: Inkubator nie musi by¢ wyposazony w atmosfere COz ani funkcje nawilzania.
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Pobieranie krwi do pojedynczej probowki z heparyng litowg lub
sodowa, a nastepnie przenoszenie do probowek QFT-Plus Blood
Collection Tubes

Procedura

1. Krew mozna pobrac¢ do jednej probéwki do pobierania krwi zawierajgcej heparyne
litowg lub sodowg jako antykoagulant, a nastepnie przeniesc¢ jg do probowek QFT-Plus
Blood Collection Tubes. Jako antykoagulantu krwi nalezy uzywaé wytgcznie heparyny
litowej lub sodowej, gdyz inne antykoagulanty zaktécajg dziatanie oznaczenia.
Odpowiednio oznakowac¢ probowki.

Uwaga: Zalecane jest oznaczanie probéwki godzing i datg pobrania krwi.

Wazne: Podczas pobierania krwi probéwki do pobierania krwi powinny mie¢
temperature pokojowg (17—25°C). Jako antykoagulantu krwi nalezy uzywac¢ wytgcznie
heparyny litowej lub heparyny sodowej, gdyz inne antykoagulanty zaktécajg dziatanie
oznaczenia.

2. Napehi¢ probéwke do pobierania krwi z heparyng litowg lub sodowg (minimalna
objetos¢ to 5 ml) i delikatnie wymieszac jej zawarto$¢, odwracajgc probowke kilka razy,
aby rozpusci¢ heparyne.

Uwaga: Ta procedura powinna by¢ wykonywana przez przeszkolonego flebotomiste.

3. Opcje dotyczgce czaséw przechowywania i warunkow temperaturowych dla krwi
w probdéwkach z heparyng litowg lub sodowg przed przeniesieniem i inkubacjg
w probowkach QFT-Plus Blood Collection Tubes. Opcje pobierania krwi przedstawiono

na Rycinach 1-3.
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Opcja 1: Przechowywanie w temperaturze pokojowej — postepowanie z probéwkami
z heparyng litowa lub sodowa

Krew pobrana do probowki z heparyng litowg lub sodowg moze byé przechowywana
w temperaturze pokojowej (17-25°C) przez maksymalnie 16 godzin od momentu pobrania
do przeniesienia do probowek QFT-Plus Blood Collection Tubes, a nastepnie inkubaciji.

Opcja 2: Przechowywanie w chlodziarce — postepowanie z probéwkami z heparyna

litowg lub sodowg

Wazne: Kroki 3a—3d procedury nalezy wykonywac w okreslonej kolejnosci.

3a. Krew pobrang do probdéwki z heparyng litowg lub sodowg mozna przechowywac
w temperaturze pokojowej (17—25°C) przez maksymalnie 3 godziny po pobraniu
krwi.

3b. Krew pobrang do probdéwki z heparyng litowa lub sodowg mozna przechowywac
w warunkach chtodniczych (2-8°C) przez maksymalnie 48 godzin.

3c. Przed przeniesieniem krwi do probéwek QFT-Plus Blood Collection Tubes nalezy
wyciggna¢ probdwke z heparyng litowg lub heparyng sodowg z chtodziarki i
doprowadzi¢ jg do temperatury pokojowej (17—25°C).

3d. W ciggu 2 godzin od przeniesienia porcji krwi do probowek QFT-Plus Blood
Collection Tubes nalezy umiesci¢ je w inkubatorze nastawionym na temperature
37°C.

Uwaga: Jesli zawartos¢ probéwek QFT-Plus Blood Collection Tubes nie bedzie

inkubowana w temperaturze 37°C od razu po przeniesieniu do probéwek QFT-Plus

Blood Collection Tubes i wytrzg$nieciu, przed rozpoczeciem inkubacji w temperaturze

37°C nalezy odwrdci¢ probowki 10 razy, aby wymieszac¢ ich zawartosé. Catkowity czas

od pobrania krwi do inkubacji w probéwkach QFT-Plus Blood Collection Tubes nie

powinien przekroczy¢ 53 godzin.

4. Przeniesc¢ prébke krwi z probdwki z heparyng litowg lub sodowg do probowek
QFT-Plus Blood Collection Tubes.
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Wazne: Probowki QFT-Plus Blood Collection Tubes powinny mie¢ temperature

pokojowg (17-25°C).

4a. Odpowiednio oznaczy¢ kazdg probowke QFT-Plus Blood Collection Tube.
Sprawdzi¢, czy po zdjeciu zatyczki wszystkie probowki (Nil, TB1, TB2 i Mitogen)
mozna zidentyfikowac na podstawie etykiety lub w inny sposéb. Zalecane jest
przepisanie zarejestrowanej godziny i daty pobrania krwi z probéwek z heparyng
litowg lub sodowg na probowki QFT-Plus Blood Collection Tubes.

4b. Przed rozdzieleniem probek do probéwek QFT-Plus Blood Collection Tubes
nalezy je doktadnie wymieszac, delikatnie odwracajgc probowke.

4c. Rozdzielanie prébek nalezy wykona¢ w sposéb aseptyczny, przestrzegajac
odpowiednich procedur bezpieczenstwa. Nalezy zdjg¢ zatyczki z 4 probdwek
QFT-Plus Blood Collection Tubes, a nastepnie doda¢ po 1 ml krwi do kazdej
probdéwki. Szczelnie zamkng¢ probdwki zatyczkami i wymieszac¢ ich zawarto$c
w opisany ponizej sposob. Sprawdzi¢, czy po zdjeciu zatyczki wszystkie probowki
(Nil, TB1, TB2 i Mitogen) mozna zidentyfikowa¢ na podstawie etykiety lub w inny
sposob.

Opcjonalne zautomatyzowane dzielenie prébki na porcje
Za pomocg stacji roboczej Hamilton Aliquot STARIet (nr czesci: 173000-303)
z konfiguracjg sprzetowg o numerze czesci 49000-63 lub stacji roboczej Tecan
Fluent Mix & Pierce (nr czesci: 30042011) mozna zautomatyzowac etap
przenoszenia prébki, wykorzystujgc protokét 1 ml lub jego odpowiednik. Aby
uzyska¢ dodatkowe informacje, nalezy skontaktowac sie z lokalnym
przedstawicielem firmy QIAGEN.
5. Wymieszaé¢ zawarto$¢ probowek QFT-Plus Blood Collection Tubes bezposrednio po
ich napetnieniu, potrzgsajgc nimi dziesie¢ (10) razy na tyle silnie, aby cata wewnetrzna
powierzchnia probowek byta pokryta krwig. Umozliwia to rozpuszczenie antygenow,

ktoére znajdujg sie na sciankach probowek.

Uwaga: Nadmiernie zywiotowe wstrzgsanie moze uszkodzi¢ Zel i doprowadzi¢ do
zafatszowania wynikow.
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Po oznaczeniu, napetnieniu i wstrzgsnieciu probéwek mozliwie jak najszybciej
przenies¢ je do inkubatora ustawionego na temperature 37°C + 1°C, maksymalnie
w ciggu 2 godzin. Jesli zawartos¢ probowek QFT-Plus Blood Collection Tubes nie
zostanie poddana inkubacji w temperaturze 37°C od razu po pobraniu krwi

i wstrzasnieciu, przed rozpoczeciem inkubacji w temperaturze 37°C nalezy odwrécié
probowki 10 razy (10x), aby wymieszac ich zawartosé. (Na Ryc. 1-3 przedstawiono

dostepne opcje pobierania krwi).

. Inkubowa¢ probéwki QFT-Plus Blood Collection Tubes w pozycji PIONOWEJ

w temperaturze 37°C + 1°C przez 16—24 godzin.

Uwaga: Inkubator nie musi by¢ wyposazony w atmosfere CO:2 ani funkcje nawilzania.
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Pobranie krwi do probéwek QFT-Plus Blood Collection Tubes i przechowywanie
w temperaturze pokojowej.

Przechowy- Inkubacja

Pobranie V\Q/arw:;zzgi'e wanie Ponowne w temp
krwi . w temp. wymieszanie o o
probowek pokojowe 37°C +1°C

Po 1ml do Wstrzasniecie Do 16 godz. Odwrdcenie 16-24 godz.
kazdej 10 razy (10x) w celu

probowki ponownego

QFT-Plus wymieszania

Ryc. 1. Opcja pobierania krwi: Bezposrednie pobranie krwi do probéwek QFT-Plus Blood
Collection Tubes i przechowywanie w temperaturze pokojowej. Catkowity czas od pobrania
krwi do probowek QFT-Plus Blood Collection Tubes do inkubacji w temperaturze 37°C nie moze

przekroczy¢ 16 godzin.

Pobranie krwi do probowek z heparynag litowa lub sodowg i przechowywanie
w temperaturze pokojowej.

Przechowy- Przenie- . . "

Pobranie Wymieszanie wanie Ponowne sienie do ”zawartos’ci W temp

krwi w temp. mieszanie robéwek . y
pokojov’:ej w pQFT»PIus probowek sr°c21°C

25 ml do probowki z Odwrocenie W temperaturze Odwrocenie Po 1 ml do Wstrzasnigcie 16-24 godz.
heparyna litowg lub w celu pokojowej do w celu kazdej probowki 10 razy (10x)
heparyng sodowa rozpuszczenia 16 godzin ponownego QFT-Plus
heparyny wymieszania

Ryc. 2. Opcja pobierania krwi: Pobranie krwi do probéwki z heparyng litowg lub sodowa
i przechowywanie w temperaturze pokojowej. Catkowity czas od pobrania krwi do probowki
z heparyng litowg lub sodowg do inkubacji w temperaturze 37°C nie moze przekroczy¢ 16 godzin.

Pobranie krwi do probéwek z heparyng litowg lub sodowg i przechowywanie
w temperaturze 2-8°C.

Przenie-
sienie do
probowek
QFT-Plus

Doprowad-
zenie do

Inkubacja
w temp.
37°C £1°C

Przechowy-
wanie w
temp.
pokojowej

Wymieszanie
zawartosci
probowek

Ponowne
wymies-
zanie

Przechowy-
wanie w
temp. 2-8°C

Pobranie
krwi

temp.
pokojowej

25 ml do Odwrécenie Do 3 godz. Do 48 godz. Doprowad-  Odwrécenie Po1mldo  Wstrza$nigcie 16-24 godz.
probowki w celu zenie do w celu kazdej 10 razy (10x)
z heparyna litowg rozpuszczenia temp. ponownego probowki
lub heparyng heparyny pokojowej  wymieszania QFT-Plus
sodowg

Ryc. 3. Opcja pobierania krwi: Pobranie krwi do probéwek z heparyna litowa lub heparyna
sodowgq i przechowywanie w temperaturze 2-8°C. Catkowity czas od pobrania krwi do
probdéwki z heparyna litowa lub sodowg do inkubacji w temperaturze 37°C nie moze przekroczyé

53 godzin.

QuantiFERON-TB Gold Plus Blood Collection Tubes — Instrukcja uzycia 09/2023 23



8.

10.

24

Po zakonczeniu inkubacji probéwki QF T-Plus Blood Collection Tubes mozna

przechowywac przed odwirowaniem przez maksymalnie 3 dni w temperaturze 4-27°C.

. Po inkubacji wirowa¢ probéwki przez 15 minut przy 2000-3000 RCF (g). Czop zelowy

oddzieli komérki od osocza. Jezeli tak sie nie stanie, nalezy ponownie odwirowac
probowki.

Mozliwe jest zebranie osocza bez uprzedniego odwirowania proboéwek, jednak w takim
przypadku nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢, aby nie naruszy¢é komérek.

Probki osocza nalezy zbiera¢ wytacznie za pomocg pipety.

Wazne: Po odwirowaniu i przed zebraniem osocza nalezy unika¢ pipetowania w goére

i w dét i mieszania osocza w jakikolwiek sposéb. Przez caty czas nalezy uwazac, aby
nie naruszy¢ materiatu, ktéry znajduje sie na powierzchni zelu.

Prébki osocza mozna zatadowaé bezposrednio z odwirowanych probowek QFT-Plus
Blood Collection Tubes na ptytke QFT-Plus ELISA lub do oznaczenia LIAISON
QuantiFERON-TB Gold Plus (NR REF: 311010 lub 311050; informacje na temat
dostepnosci tego produktu w danym kraju mozna znalez¢ na stronie www.giagen.com).
Prébki osocza mozna przechowywac przez maksymalnie 28 dni w temperaturze 2—-8°C

lub, w przypadku zebranego osocza, w temperaturze ponizej -20°C przez diuzszy czas.
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Usuwanie

® Nalezy ostroznie obchodzi¢ sie z ludzkg krwig i osoczem oraz traktowac je jako
potencjalne zrédio zakazenia. Nalezy przestrzegac¢ odpowiednich wytycznych
dotyczgcych krwi i postepowania z nig.

® Proébki i materiaty, ktére wejdg w kontakt z krwig lub produktami krwiopochodnymi,

nalezy utylizowa¢ zgodnie z przepisami krajowymi i lokalnymi.

QuantiFERON-TB Gold Plus Blood Collection Tubes — Instrukcja uzycia 09/2023
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Rozwigzywanie problemow

Ta czes¢ instrukcji moze by¢ przydatna w przypadku wystgpienia ewentualnych problemow.
W celu uzyskania pomocy technicznej lub szczegdtowych informacji nalezy odwiedzi¢

witryne naszego Centrum pomocy technicznej pod adresem www.giagen.com/Support

(w celu uzyskania informacji kontaktowych nalezy odwiedzi¢ strone www.qgiagen.com).

Komentarze i wskazowki

Niedostateczne napetnienie probéwek do pobierania krwi (Blood Collection

Tubes, BCT)

a) Probowka BCT zostata
zdjeta z igty zbyt
szybko.

b) Podczas korzystania z
igly motylkowej rurka
nie byta wypetniona

c) Probowki BCT sg
przeterminowane

Poniewaz probowki BCT o pojemnosci 1 ml stosunkowo
wolno napetniajg sie krwig, nalezy pozostawi¢ probowke
BCT na igle przez 2-3 sekundy od momentu, kiedy
napetnianie probowki zdaje sie by¢ zakonczone.
Zagwarantuje to pobranie odpowiedniej objetosci.

Jesli do pobierania krwi uzywana jest ,igta motylkowa”,
nalezy uzy¢ probéwki ,wstepnej’, aby upewnic sie, ze
rurka jest wypetniona krwig przed uzyciem probowek
QFT-Plus BCT.

Probéwek BCT nalezy uzywaé przed uptywem daty
waznosci nadrukowanej na etykiecie.

Nadmierne wypetnienie probéwki BCT

a) Probdéwka uzywana
podczas pobierania
krwi nie miata
temperatury pokojowej

Skrzepy krwi

a) Niedostateczne
wymieszanie

26

Podczas pobierania prébek probéwki BCT powinny mie¢
temperature pokojowg (17-25°C).

Natychmiast po napetieniu probéwek BCT nalezy nimi
potrzgsnac dziesie¢ (10) razy, tylko na tyle silnie, aby cata
wewnetrzna powierzchnia probowki BCT byta pokryta
krwig. Umozliwia to rozpuszczenie antygenow, ktore
znajdujg sie na $ciankach probéwek BCT.
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Osocze nieoddzielone przez zel

a)

Niewystarczajgca
predkos¢ lub czas
wirowania

Uszkodzenie zelu

a)

Zbyt intensywne
potrzgsanie
probowkami

Pobieranie osocza utatwia wirowanie probéwek BCT
przez 15 minut przy 2000-3000 RCF (g). Czop zelowy
oddzieli komérki od osocza. Je$li nie dojdzie do
oddzielenia, probowki BCT nalezy ponownie odwirowac.

Natychmiast po napetnieniu probéwek BCT nalezy nimi
potrzgsnac dziesie¢ (10) razy, tylko na tyle silnie, aby cata
wewnetrzna powierzchnia probéwki BCT byta pokryta
krwig. Umozliwia to rozpuszczenie antygenow, ktore
znajdujg sie na sciankach probowek BCT.

Wazne: Zbyt intensywne potrzgsanie moze uszkodzi¢ zel
i doprowadzi¢ do otrzymania nieprawidtowych wynikow.
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Symbole

Ponizsze symbole znajdujg sie w instrukcji uzycia lub na opakowaniu i etykietach:

Symbol

Definicja symbolu

28

<N>

pzd

"

c €0197

EC | REP |

IVD

LOT

GTIN

n

AHHEE

A

o—

Zawiera odczynniki wystarczajgce do wykonania <N> reakc;ji

Data waznosci

Ten produkt spetnia wymogi Rozporzgdzenia Parlamentu
Europejskiego 2017/746 w sprawie wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro.

Upowazniony przedstawiciel na terytorium Wspolnoty
Europejskiej/Unii Europejskiej

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro
Numer katalogowy

Numer serii

Numer materiatu (tj. oznaczenie sktadnika)
Skiadniki

Numer

Globalny numer jednostki handlowe;j

R oznacza wydanie Instrukcji uzycia, a n to numer wydania

Zakres temperatury

QuantiFERON-TB Gold Plus Blood Collection Tubes — Instrukcja uzycia 09/2023



Definicja symbolu

Producent

Data produkcji

Zapoznac sie z instrukcjg uzycia

Ostrzezenie/przestroga lub przestroga — zapoznac sie z
dokumentacjg towarzyszaca

Sterylizacja przez naswietlanie

Pojedynczy system bariery sterylnej

Nie sterylizowa¢ ponownie

Nie uzywac ponownie

Zawiera materiat biologiczny pochodzenia zwierzecego

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone, i zapoznac¢
sie z instrukcjg uzycia

©“e®(0)PEER
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Symbol

Definicja symbolu
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UDI

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

Each pack

contains:

Niepowtarzalny identyfikator wyrobu

Wyiacznie do uzytku z oznaczeniem QuantiFERON-TB Gold
Plus. Pomocniczo do wykrywania zakazenia M. tuberculosis

Kazdy pakiet zawiera

QuantiFERON-TB Gold Plus Blood Collection Tubes — Instrukcja uzycia 09/2023



Dane do zamowien

Produkt

Zawartos¢

Nr kat.

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

Produkty pokrewne

QuantiFERON-TB Gold Plus
ELISA

QuantiFERON-TB Gold Plus
Reference Lab Pack

200 probowek (50 Nil, TB1, TB2 i

Mitogen)

100 probéwek (25 Nil, TB1, TB2 i

Mitogen)

40 probowek (1 Nil, TB1, TB2 i
Mitogen/pakiet), pakiet po 10

200 probowek (50 Nil, TB1, TB2 i

Mitogen)

100 probowek (25 Nil, TB1, TB2 i

Mitogen)

40 probdéwek (1 Nil, TB1, TB2 i
Mitogen/pakiet), pakiet po 10

Zestaw zawierajgcy 2 ptytki

Zestaw zawierajgcy 20 ptytek
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622423

622222

623526

623423

623222

622120

622822
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Aktualne informacje licencyjne oraz dotyczace wytgczenia odpowiedzialnosci dla
poszczegolnych produktéw znajdujg sie w odpowiedniej instrukcji uzycia zestawu firmy
QIAGEN. Instrukcje uzycia zestawow firmy QIAGEN sg dostepne pod adresem
www.qgiagen.com. Mozna je takze zamowi¢ w serwisie technicznym firmy QIAGEN Iub u
lokalnego dystrybutora.
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Historia zmian dokumentu

Wydanie Opis

R3, sierpien 2021 r.  Przywr6cono oryginalne numery katalogowe
R4, marzec 2023 r. Usunieto sekcje ,,PiSmiennictwo”

R5, wrzesien 2023 r. Dodano nowe odniesienie do oznaczenia LIAISON
QuantiFERON-TB Gold Plus firmy DiaSorin
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Strona celowo pozostawiona pusta
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Strona celowo pozostawiona pusta
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Strona celowo pozostawiona pusta
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Umowa i j licencji dla probéwek QuantiFERON®-TB Gold Plus Blood Collection Tubes
Korzystanie z tego produktu oznacza zgode nabywcy lub uzytkownika produktu na nastepujgce warunki:

1.

Niniejszy produkt moze by¢ uzytkowany wytacznie zgodnie z protokotami dotgczonymi do produktu oraz niniejszg instrukcjg uzycia i wytacznie ze sktadnikami
znajdujgcymi sig w tym zestawie. Firma QIAGEN nie udziela zadnej licencji w zakresie praw wtasno$ci intelektualnej do uzytkowania niniejszego zestawu ze
sktadnikami nienalezacymi do zestawu, z wyjatkiem przypadkoéw opisanych w protokotach dotgczonych do produktu, niniejszej instrukcji uzycia oraz
dodatkowych protokotach dostepnych na stronie www.giagen.com. Niektére dodatkowe protokoty zostaty sformutowane przez uzytkownikéw rozwigzan
QIAGEN z myslg o innych uzytkownikach rozwigzan QIAGEN. Takie protokoty nie zostaty doktadnie przetestowane ani poddane procesowi optymalizaciji przez
firme QIAGEN. Firma QIAGEN nie gwarantuje, ze nie naruszajg one praw osoéb trzecich.

Firma QIAGEN nie gwarantuje, ze niniejszy panel i/lub jego uzytkowanie nie narusza praw oséb trzecich. Wyjatek stanowig jedynie wyraznie okreslone licencje.
Panel oraz jego sktadniki sg na mocy licencji przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku i nie mozna ich ponownie uzywac, regenerowac lub
sprzedawac.

Firma QIAGEN nie udziela zadnych innych licencji, wyrazonych ani dorozumianych, poza tymi, ktére sg wyraznie okreslone.

Nabywca i uzytkownik panelu zobowigzuije si¢ nie podejmowac dziatan ani nie zezwala¢ innym osobom na podejmowanie dziatan, ktére moga doprowadzi¢ do
wykonania lub umozliwi¢ wykonanie zabronionych czynnosci wymienionych powyzej. Firma QIAGEN moze wyegzekwowac przestrzeganie zakazow niniejszej
Umowy ograniczonej licencji i wnie$¢ sprawe do dowolnego sadu. Ma takze prawo zazada¢ zwrotu kosztéw wszelkich postgpowan i kosztéw sagdowych, w tym
wynagrodzen prawnikéw, zwigzanych z egzekwowaniem postanowieri Umowy ograniczonej licencji lub wszelkich praw wiasnosci intelektualnej w odniesieniu do
zestawu i/lub jego sktadnikow.

Aktualne warunki licencyjne sg dostgpne na stronie www.giagen.com.

Znaki towarowe: QIAGEN®, Sample to Insight®, QuantiFERON® (QIAGEN Group). LIAISON® (DiaSorin). Zastrzezonych nazw, znakéw towarowych itd.
wykorzystywanych w niniejszym dokumencie, nawet jezeli nie zostaly wyraznie oznaczone jako zastrzezone, nie mozna uwaza¢ za niechronione przepisami prawa.

09/2023 1132998PL HB-3366-002 © 2023 QIAGEN, wszelkie prawa zastrzezone.
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