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Verwendungszweck

Die QuantiFERON®-TB Gold Plus (QFT®-Plus) Blutentnahmershrchen sind fir Entnahme,

Lagerung, Inkubation, Stimulation und Transport von Humanblut vorgesehen.

Zur Verwendung mit dem QuantFERON-TB Gold Plus (QFT-Plus) ELISA, LIAISON®
QuantiFERON-TB Gold Plus Assay oder LIAISON QuantiFERON-TB Gold Plus Il Assay.

Vorgesehene Anwender

Die QuantiFERON-TB Gold Plus (QFT-Plus) Blutentnahmershrchen werden in Einrichtungen
verwendet, in denen Blutproben durch geschulte medizinische Fachkréfte entnommen und in

einer professionellen Laborumgebung verarbeitet werden.
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Beschreibung und Prinzip

Zusammenfassung und Erléuterung

Eine Zusammenfassung und Erléuterung der Pathogene finden Sie in der QuantiFERON-TB
Gold Plus ELISA Gebrauchsanweisung.
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Im Lieferumfang enthaltene Materialien

Kit-Inhalt

Blutentnahmeréhrchen 200 Rdhrchen 100 Réhrchen 40 Réhrchen
Katalog-Nr. 622526 622423 622222
Anzahl Tests pro Packung 50 25 10
QuantiFERON Nil Tube (grauer Deckel, wei3er Ring)  Nil 50 Réhrchen 25 Réhrchen 10 Rohrchen
QuantiFERON TB1 Tube (griiner Deckel, weifer Ring) ~ TB1 50 Rohrchen 25 Rahrchen 10 Rohrchen
QuantiFERON TB2 Tube (gelber Deckel, weiler Ring) ~ TB2 50 Réhrchen 25 Réhrchen 10 Rohrchen
QuantiFERON Mitogen Tube (lila Deckel, Mitogen 50 Réhrchen 25 Réhrchen 10 Rohrchen
weifer Ring)
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Héohenlagen-Blutentnahmershrchen
(High Altitude [HA] zur Verwendung in

Hohen zwischen 1020 und 1875 Metern) 200 Rohrchen 100 Rohrchen 40 Réhrchen
Katalog-Nr. 623526 623423 623222
Anzahl Tests pro Packung 50 25 10
QuantiFERON HA Nil Tube Nil 50 Rdhrchen 25 Réhrchen 10 Réhrchen

(graver Deckel, gelber Ring)

QuantiFERON HA TB1 Tube TB1 50 Rohrchen 25 Réhrchen 10 Réhrchen
(griner Deckel, gelber Ring)

QuantiFERON HA TB2 Tube TB2 50 Réhrchen 25 Rohrchen 10 Rdhrchen
(gelber Deckel, gelber Ring)

QuantiFERON HA Mitogen Mitogen 50 Réhrchen 25 Réhrchen 10 Rdhrchen
(lila Deckel, gelber Ring)

QFT-Plus Blutentnahmershrchen 1 1 1
Gebrauchsanweisung

Wichtig: Bei dem/den QFT-Plus Blutentnahmershrchen handelt es sich um Einwegprodukte.

Wichtig: Die Hohenlage wirkt sich auf das entnommene Blutvolumen in den Réhrchen aus.
Verwenden Sie Standard- QFT- Plus  Blutentnahmerdhrchen in Hohen zwischen dem
Meeresspiegel und 810 Metern. Verwenden Sie Hohenlagen-Blutentnahmerdhrchen (HA) in
Hohen zwischen 1020 Metern und 1875 Metern. Werden die QFT- Plus
Blutentnahmerdhrchen in anderen Hohenlagen verwendet oder liegt aus anderen Grinden ein
geringes Blutabnahmevolumen vor, missen die nachstehend beschriebenen alternativen
Verfahren zur Blutentnahme eingesetzt werden. Die im Llieferumfang enthaltenen
Blutentnahmerdhrchen sind nur fir die Verwendung mit dem QFT-Plus ELISA, LIAISON
QuantiFERON-TB Gold Plus Assay (REF 311010 oder 311050) oder LIAISON QuantiFERON-
TB Gold Plus Il Assay (REF 311090 oder 311095) bestimmt. Landerspezifische Verfigbarkeit
dieses Produkts siche www.giagen.com. Die nachstehenden Anweisungen beziehen sich

ausschlieBlich auf die Verwendung von QFT-Plus Blutentnahmerdhrchen.
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Die Innenwand der Blutentnahmerdhrchen ist mit Antigenen beschichtet; es ist daher wichtig,
dass der Réhrcheninhalt grindlich mit dem Blut gemischt wird. Bei Blut, das direkt in das QFT-
Plus Blutentnahmerdhrchen enthommen wird, missen die QFT-Plus Blutentnahmershrchen so
schnell wie maglich — spatestens jedoch 16 Stunden nach der Blutentnahme — in einen 37-°C-
Inkubator Gberfihrt werden. Zur Blutentnahme kann alternativ auch ein Lithium- oder
Natriumheparin-Réhrchen verwendet werden, in welchem das Blut vor der Uberfihrung in
QFT-Plus Blutentnahmerdhrchen und der Inkubation aufbewahrt wird. Blutproben in Lithium-
oder Natriumheparin-Rhrchen kdnnen bis zu 16 Stunden bei Raumtemperatur (17 bis 25 °C)
aufbewahrt werden, bevor die Uberfihrung in QFT-Plus Blutentnahmerdhrchen erfolgt.
Alternativ kénnen Blutproben in Lithium- oder Natriumheparin-Réhrchen direkt nach der
Entnahme in QFT-Plus Blutentnahmerdhrchen Gberfihrt werden. Blutproben in Lithium- oder
Natriumheparin-Réhrchen kénnen auch bis zu 48 Stunden lang bei 2 °C bis 8 °C aufbewahrt

werden, bevor die Uberfihrung in QFT-Plus Blutentnahmerdhrchen erfolgt.

Bestandteile des Kits

Die Hauptkomponenten des Kits sind im Folgenden beschrieben.

Tabelle 1. Enthaltene Reagenzien

Reagenz Wirkstoffe Volumen
Reagenz Wirkstoffe Volumen
Nil Heparin n. z.
TB1 ESAT-6 und CFP-10, Heparin n. z.
TB2 ESAT-6 und CFP-10, Heparin n. z.
Mitogen Phytohdmagglutinin (PHA-P), Heparin  n. z.
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Erforderliche, nicht im Lieferumfang enthaltene
Materialien

Zusétzliche Reagenzien

* QuantiFERON-TB Gold Plus ELISA Kit (Kat.-Nr.): 622120
e QuantiFERON-TB Gold Plus Reference Lab Pack (Kat.-Nr.): 622822
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Warnungen und Vorsichtsmaf3nahmen

Bitte beachten Sie, dass Sie bei der Meldung schwerwiegender Geratevorkommnisse an den
Hersteller und/oder seinen autorisierten Vertreter und die Aufsichtsbehdrde, die fir den
Benutzer und/oder Patienten zusténdig ist, méglicherweise Ihre lokalen Vorschriften beachten

missen.

Sicherheitshinweise

Tragen Sie beim Umgang mit Chemikalien immer einen geeigneten Laborkittel, Einmal-
Handschuhe und eine Schutzbrille. Weitere Informationen sind den entsprechenden
Sicherheitsdatenblattern  (SDB) zu entnehmen. In  unserer Online- Sammlung  der
Sicherheitsdatenbldtter unter www.qiagen.com/safety finden Sie zu jedem QIAGEN Kit und
jeder Kit-Komponente das jeweilige SDB als praktische und kompakte PDF, die Sie einsehen

und ausdrucken kdnnen.

* Die Proben sind potenziell infekfis. Proben- und Assay-Abfdlle sind geméf den &rilichen

Sicherheitsbestimmungen zu entsorgen.

Notfallinformationen

CHEMTREC

Auflerhalb der USA und Kanadas: +1 703 527 3887
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Vorsichtsmaf3nahmen
Nur fir in-vitro-diagnostische Anwendungen.
Hinweis: Das/Die QFT-Plus Blutentnahmershrchen ist/sind vor Verwendung steril.

Wenn Sie vermuten, dass das/die QFT-Plus Blutentnahmerdhrchen beschadigt ist/sind oder
die Sterilitat nicht mehr gewdhrleistet ist, wenden Sie sich bitte an den Technischen Service
von QIAGEN.
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Lagerung und Handhabung der Reagenzien

Die auf der Verpackung und den Etiketten der einzelnen Komponenten aufgedruckten
Verfallsdaten und Lagerungsbedingungen sind zu beachten. Abgelaufene oder falsch

gelagerte Komponenten dirfen nicht verwendet werden.

Lagerung und Handhabung der Proben

Die QuantiFERON-TB Gold Plus (QFT-Plus) Blutentnahmershrchen sind fir die Verwendung mit
QuantiFERON-TB Gold Plus ELISA, LIAISON QuantiFERON-TB Gold Plus Assay (REF 311010
oder 311050) oder LIAISON QuantiFERON-TB Gold Plus Il Assay (REF 311090 oder
311095). Bitte besuchen Sie www.qiagen.com, um die landerspezifische Verfigbarkeit

dieses Produkts zu erfahren. Alle Proben sind als potenziell gefdhrlich zu behandeln.
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Protokoll: Blutentnahme

Wichtige Hinweise vor Beginn

Bei der Befiillung mit Blut sollten die Réhrchen eine Temperatur von 17-25 °C aufweisen.

Die schwarze Markierung an der Seite kennzeichnet den zulassigen Bereich von 0,8 bis
1,2 ml. Wenn das Blutvolumen eines Réhrchens auflerhalb des markierten Bereichs liegt,
ist eine neue Blutprobe zu entnehmen. Eine Untfer- oder Uberbefiillung der Réhrchen

auBerhalb des Bereichs von 0,8 bis 1,2 ml kann zu fehlerhaften Ergebnissen fihren.

Wenn die Blutentnahme mit einer Fligelkanile erfolgt, verwenden Sie ein
Absaugréhrchen, um sicherzustellen, dass der Schlauch mit Blut gefillt ist, bevor die

QFT-Plus Blutentnahmerdhrchen zum Einsatz kommen.

Die QFT-Plus Blutentnahmerdhrchen kénnen auf einer Héhe von bis zu 810 Metern
Uber dem Meeresspiegel verwendet werden. Verwenden Sie HA QFT- Plus
Blutentnahmerdhrchen auf Héhen zwischen 1020 und 1875 Metern.

Bei Verwendung von QFT-Plus Blutentnahmerdhrchen auf Hohenlagen iber 810 Metern,
jedoch nicht auf Héhen zwischen 1020 Metern und 1875 Metern, oder wenn das
Blutabnahmevolumen zu gering ist, kann auch mit einer Spritze Blut abgenommen und je
1 ml davon direkt in jedes der 4 QFT-Plus Blutentnahmerdhrchen gegeben werden.
Nehmen Sie dazu aus Sicherheitsgrinden die Spritzennadel ab, beachten Sie die
einschlagigen  VorsichtsmaBnahmen, nehmen Sie die Deckel der 4 QFT- Plus
Blutentnahmerdhrchen ab und geben Sie 1 ml Blut in jedes Rdhrchen (bis zur Mitte der
schwarzen Markierung an der Seite des Rohrchenetiketts). Jedes Rahrchen (Nil, TB1, TB2
und Mitogen) muss anhand des Etiketts oder einer anderen Kennzeichnung auch ohne
Deckel eindeutig zu identifizieren sein. VerschlieBen Sie die Rhrchen sicher mit den
Deckeln und mischen Sie den Inhalt wie nachstehend beschrieben. Zur Blutentnahme kann
alternativ auch ein einzelnes herkémmliches Blutentnahmerdhrchen mit Lithiumheparin oder

Natriumheparin als Antikoagulans verwendet werden, aus dem das Blut anschlieBend in
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die QFT-Plus Blutentnahmershrchen Gberfihrt wird. Es darf nur Lithiumheparin oder
Natriumheparin als Antikoagulans verwendet werden, da andere Antikoagulanzien mit
dem Assay interferieren. Fillen Sie ein Blutentnahmershrchen (Mindestvolumen: 5 ml) und
|6sen Sie das Lithiumheparin oder Natriumheparin durch vorsichtiges, mehrmaliges
Umschwenken auf. Das Blut muss bei Raumtemperatur (17-25 °C) aufbewahrt und
transportiert werden, bevor es zur Inkubation in die QFT-Plus Blutentnahmerdhrchen
Uberfohrt wird. Die Inkubation muss innerhalb von 16 Stunden nach der Blutentnahme
gestartet werden. Wurde das Blut in ein Lithiumheparin- oder Natriumheparin-Réhrchen
entnommen, missen die Proben durch vorsichtiges Umschwenken gleichmaBig gemischt
werden, bevor sie in die QFT-Plus Blutentnahmerdhrchen dispensiert werden. Fihren Sie
die Dispensierung unter aseptischen Bedingungen durch (beachten Sie die entsprechenden
VorsichtsmaBBnahmen). Nehmen Sie dazu die Deckel der 4 QFT-Plus Blutentnahmershrchen
ab und geben Sie 1 ml Blut in jedes Réhrchen (bis zur Mitte der schwarzen Markierung an
der Seite des Rohrchenetiketts). VerschlieBen Sie die Rohrchen sicher mit den

Rohrchendeckeln und mischen Sie den Inhalt wie nachstehend beschrieben.

Vorbereitung

o Rohrchen korrekt beschriften.

Handhabung der Reagenzien

* Wird das Blut nicht direkt nach der Entnahme inkubiert, miissen die Réhrchen durch den

Anwender vor der Inkubation erneut durch 10-maliges Umschwenken gemischt werden.

Vorbereitende Schritte

 Jedes QFT-Plus Blutentnahmerdhrchen (Nil, TB1, TB2 und Mitogen) muss anhand des
Etiketts oder einer anderen Kennzeichnung auch ohne Deckel eindeutig zu identifizieren

sein.
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Blutabnahme direkt in QFT-Plus Blutentnahmershrchen

Verfahren

1.

Entnehmen Sie jedem Patienten mittels Venenpunktion je 1 ml Blut direkt in jedes der QFT-

Plus Blutentnahmershrchen.

Hinweis: Die Blutentnahme sollte von einer geschulten medizinischen Fachkraft

durchgefihrt werden.

Wichtig: Bei der Befillung mit Blut sollten die Réhrchen eine Temperatur von 17-25 °C

aufweisen.

a.

Da die Blutentnahme mit den 1-ml-Réhrchen relativ langsam erfolgt, lassen Sie das
Rohrchen noch 2- 3 Sekunden an der Nadel, nachdem der Fillvorgang
abgeschlossen zu sein scheint. So wird sichergestellt, dass das korrekte Volumen

entnommen wird.

Die schwarze Markierung an der Seite kennzeichnet den zuldssigen Bereich von 0,8
bis 1,2 ml. Wenn das Blutvolumen eines Rohrchens auflerhalb des markierten
Bereichs liegt, ist eine neue Blutprobe zu entnehmen. Eine Unter- oder Uberbefillung
der Réhrchen auBerhalb des Bereichs von 0,8 bis 1,2 ml kann zu fehlerhaften

Ergebnissen fihren.

Wenn die Blutentnahme mit einer Fligelkanile erfolgt, verwenden Sie ein
Absaugréhrchen, um sicherzustellen, dass der Schlauch mit Blut gefillt ist, bevor die

QFT-Plus Blutentnahmerdhrchen zum Einsatz kommen.

Die QFT-Plus Blutentnahmerdhrchen kénnen auf einer Hohe von bis zu 810 Metern
Uber dem Meeresspiegel verwendet werden. Verwenden Sie HA QFT-Plus
Blutentnahmerdhrchen auf Héhen zwischen 1020 und 1875 Metern.
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e. Bei Verwendung von QFT-Plus Blutentnahmerdhrchen auf Hohenlagen Uber
810 Metern, jedoch nicht auf Hohen zwischen 1020 Metern und 1875 Metern, oder
wenn das Blutabnahmevolumen zu gering ist, kann auch mit einer Spritze Blut
abgenommen und je 1 ml davon direkt in jedes der 4 QFT-Plus Blutentnahmerdhrchen
gegeben werden. Nehmen Sie dazu aus Sicherheitsgrinden die Spritzennadel ab,
beachten Sie die einschlédgigen VorsichtsmafBnahmen, nehmen Sie die Deckel der
4 QFT-Plus Blutentnahmerdhrchen ab und geben Sie 1 ml Blut in jedes Réhrchen
(bis zur Mitte der schwarzen Markierung an der Seite des Rohrchenetiketts). Jedes
Réhrchen (Nil, TB1, TB2 und Mitogen) muss anhand des Etiketts oder einer anderen
Kennzeichnung auch ohne Deckel eindeutig zu identifizieren sein. VerschlieBen Sie
die Réhrchen sicher mit den Deckeln und mischen Sie den Inhalt wie nachstehend

beschrieben.

2. Schiitteln Sie die Rdhrchen sofort nach der Befiillung zehn (10) Mal gerade so stark, dass
die gesamte Innenfléiche des Rohrchens mit Blut bedeckt ist. Dadurch werden die Antigene

an der Rdhrchenwand aufgeldst.

Wichtig: Zum Zeitpunkt des Schiittelns sollten die Réhrchen eine Temperatur zwischen 17
und 25 °C haben. Zu heftiges Schiitteln kann zur Beschddigung/Zerstérung des Gels und

somit zu fehlerhaften Ergebnissen fihren.

3. Nachdem die Réhrchen efikettiert, befiillt und geschittelt wurden, miissen sie so schnell
wie moglich — spétestens jedoch 16 Stunden nach der Blutentnahme - in einen Inkubator
(37 + 1 °C) tberfihrt werden. Vor der Inkubation sind die Réhrchen bei Raumtemperatur

(17-25 °C) aufzubewahren und zu transportieren.

Wird das Blut nicht sofort nach der Entnahme inkubiert, miissen die Réhrchen durch den
Anwender unmittelbar vor der Inkubation erneut durch 10-maliges Umschwenken

gemischt werden.
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4. Roéhrchen SENKRECHT stellen und 16 bis 24 Stunden lang bei 37 °C = 1 °C inkubieren.

Hinweis: Bei der Inkubation muss weder CO, zugefiihrt noch die Luftfeuchtigkeit erhoht

werden.

Blutentnahme in ein einzelnes Lithium- oder Natriumheparin-Réhrchen
und anschlieBende Uberfishrung in QFT-Plus Blutentnahmershrchen

Verfahren

1. Zur Blutentnahme kann ein einzelnes Blutentnahmerdhrchen mit  Lithium- oder
Natriumheparin als Antikoagulans verwendet werden, aus dem das Blut anschlieBend in
die QFT-Plus Blutentnahmershrchen iberfihrt wird. Es darf nur Lithium- oder
Natriumheparin als Antikoagulans verwendet werden, da andere Antikoagulanzien mit

dem Assay interferieren. Rohrchen korrekt beschriften.

Hinweis: Es empfiehlt sich, jedes Rdhrchen mit Zeit und Datum der Blutentnahme zu

beschriften.

Wichtig: Zum ~ Zeitpunkt  der  Blutentnahme  sollten  die  Blutentnahmerdhrchen
Raumtemperatur (17-25 °C) aufweisen. Es darf nur Lithiumheparin oder Natriumheparin
als Antikoagulans verwendet werden, da andere Antikoagulanzien mit dem Assay

interferieren.

2. Fillen Sie ein Lithium- oder Natriumheparin-Blutentnahmeréhrchen (Mindestvolumen: 5 ml)

und l&sen Sie das Heparin durch vorsichtiges, mehrmaliges Umschwenken auf.

Hinweis: Die Blutentnahme sollte von geschulten Phlebotomisten durchgefiihrt werden.

16 QuantiFERON-TB Gold Plus Blutentnahmerdhrchen Gebrauchsanweisung, Rev. 06 | 09/2025



3.

Fir Aufbewahrungsdauer und Temperaturoptionen fir Lithium- oder Natriumheparin-
Réhrchen vor Uberfihrung und Inkubation in QFT-Plus Blutentnahmerdhrchen, siehe

Abbildungen 1-3 Blutentnahmeoptionen):

Option 1: Lagerung bei Raumtemperatur - Handhabungvon Lithium- oder

Natriumheparin-Réhrchen

In Lithium- oder Natriumheparin-Réhrchen entnommenes Blut muss bei Raumtemperatur
(17-25 °C) aufbewahrt werden und darf nicht spéter als 16 Stunden nach Entnahme in

QFT-Plus Blutentnahmerdhrchen iiberfihrt und anschliefend inkubiert werden.

Option 2: Lagerung im Kihlschrank - Handhabung von Lithium- oder Natriumheparin-

RShrchen
Wichtig: Die Verfahrensschritte a—d missen in dieser Reihenfolge ausgefiihrt werden.

a. Blut, das in Lithium- oder Natriumheparin-Rdhrchen abgenommen wurde, kann nach
der Blutentnahme fir bis zu 3 Stunden bei Raumtemperatur (17-25 °C) aufbewahrt

werden.

b. In Lithium- oder Natriumheparin-Réhrchen abgenommenes Blut kann fir bis zu
48 Stunden im Kihlschrank (2-8 °C) aufbewahrt werden.

c. Die gekihlten Lithium- oder Natriumheparin-Rohrchen missen vor der Uberfihrung
des Bluts in QFT-Plus Blutentnahmerdhrchen auf Raumtemperatur (17-25 °C)

dquilibriert werden.

d. Die Aliquote in den QFT-Plus Blutentnahmerdhrchen sollten nach der Uberfihrung

innerhalb von 2 Stunden in den auf 37 °C vorgewdrmten Inkubator gestellt werden.

Hinweis: Wenn die QFT-Plus Blutentnahmershrchen nicht direkt nach der Uberfishrung
des Bluts in QFT-Plus Blutentnahmershrchen und Schiitteln bei 37 °C inkubiert werden,

mussen sie vor der Inkubation bei 37 °C durch 10-maliges Umschwenken vermischt
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werden. Die Gesamtzeit zwischen Blutabnahme und Inkubation in QFT- Plus

Blutentnahmershrchen sollte 53 Stunden nicht iiberschreiten.

4. Uberfihrung von Blutproben aus Lithium- oder Natriumheparin-Rhrchen in QFT-Plus

Blutentnahmerohrchen:

Wichtig: QFT-Plus Blutentnahmerdhrchen sollten Raumtemperatur (17-25 °C) haben.

a.

Die QFT-Plus Blutentnahmerdhrchen sind angemessen zu beschriften.

Jedes Rohrchen (Nil, TB1, TB2 und Mitogen) muss anhand des Etiketts oder einer
anderen Kennzeichnung auch ohne Deckel eindeutig zu identifizieren sein. Es
empfiehlt sich, die auf den Lithium- oder Natriumheparin-Réhrchen vermerkten Zeit-
und Datumsangaben der Blutentnahme auf die QFT-Plus Blutentnahmerdhrchen zu

Ubertragen.

Die Proben missen durch vorsichtiges Umschwenken gleichméafBig gemischt werden,

bevor sie in die QFT-Plus Blutentnahmerdhrchen dispensiert werden.

Die Dispensierung sollte unter Beachtung der einschlégigen Vorsichtsmafnahmen in
aseptischer Arbeitsweise durchgefihrt werden. Nehmen Sie dazu die Deckel von den
4 QFT-Plus Blutentnahmerdhrchen ab und geben Sie in jedes Rohrchen 1 ml Blut.
VerschlieBen Sie die Rdhrchen sicher mit den Réhrchendeckeln und mischen Sie den
Inhalt wie nachstehend beschrieben. Jedes Réhrchen (Nil, TB1, TB2 und Mitogen)
muss anhand des Etiketts oder einer anderen Kennzeichnung auch ohne Deckel

eindeutig zu identifizieren sein.
Optionale automatische Aliquotierung

Der Transferschritt kann automatisch mit der Hamilton Aliquot STARIet Arbeitsstation
(Teilenr. 173000-303) mit der Hardwarekonfiguration Teilenr. 49000-63 oder der
Tecan Fluent Mix & Pierce Arbeitsstation (Teilenr. 30042011) unter Verwendung
eines 1-ml- oder vergleichbaren Protokolls durchgefihrt werden. Wenn Sie weitere

Informationen benétigen, kontaktieren Sie bitte lhren QIAGEN Vertreter vor Ort.
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5. Die QFT-Plus Blutentnahmershrchen sofort nach der Befillung zehnmal (10x) gerade so
stark schitteln, dass die gesamte Innenfléiche des Réhrchens mit Blut bedeckt ist. Dadurch

werden die Antigene an der Réhrchenwand aufgeldst.

Hinweis: Zu heftiges Schitteln kann das Gel zerstéren und somit zu fehlerhaften

Ergebnissen fihren.

6. Nachdem die Réhrchen efikettiert, befillt und geschittelt wurden, missen sie innerhalb
von 2 Stunden in einen Inkubator (37 °C = 1 °C) tberfihrt werden. Wenn die QFT-Plus
Blutentnahmershrchen nicht direkt nach der Blutentnahme und Schiitteln bei 37 °C + 1 °C
inkubiert werden, missen sie vor der Inkubation bei 37 °C durch 10-maliges (10x)

Umschwenken gemischt werden. (Siehe Abbildungen 1-3 fir Blutentnahme-Optionen).

7. Die QFT-Plus Blutentnahmerdhrchen SENKRECHT stellen und 16— 24 Stunden bei
37 + 1 °C inkubieren.

Hinweis: Bei der Inkubation muss weder CO, zugefilhrt noch die Luftfeuchtigkeit erhoht

werden.

Abnahme in QFT-Plus Blutentnahmershrchen und Aufbewahrung bei Raumtemperatur

Schitteln
der

Rohrchen

Inkubieren
bei 37 °C +
1°C

Erneutes

Mischen

Blutentnahme

1 mlin jedes 10-maliges (10x) Bis zu 16 Stunden Umschwenken zum 16-24 Stunden
QFT-PlusR&hrchen Schitteln erneuten Mischen

Abbildung 1. Blutentnahme-Option: Direkte Abnahme in QFT-Plus Blutentnahmershrchen und Aufbewahrung bei
Raumtemperatur. Zwischen Blutabnahme in die QFT-Plus Blutentnahmerdhrchen und Inkubation bei 37 °C + 1 °C
diirfen nicht mehr als 16 Stunden verstreichen.
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Blutabnahme in Lithium- oder Natriumheparin-Rohrchen und Aufbewahrung bei
Raumtemperatur

Inkubieren
bei 37 °C =
1°C

Uberfihrung
in QFT-Plus
Rohrchen

Erneutes
Mischen

Schijtteln der
R&hrchen

25 ml in ein Umschwenken zum I fiir Umschwenken zum 1 mlin jedes 10-maliges (10x) 16-24 Stunden
Lithiumheparin- Auflssen des bis zu 12 Stunden erneuten Mischen QFT-PlusRahrchen Schitteln
Rhrchen Heparins

Abbildung 2. Blutentnahme-Option: Blutabnahme in Lithium- oder Natriumheparin-Rhrchen und Aufbewahrung bei
Raumtemperatur. Zwischen der Blutabnahme in Lithium- oder Natriumheparin-Réhrchen und der Inkubation bei 37 °C
+ 1 °C dirfen nicht mehr als 16 Stunden liegen.

Blutabnahme in Lithium- oder Natriumheparin-Rohrchen und Aufbewahrung bei 2-8 °C.

Schitteln
der
Réhrchen

Uberfihrung
in QFT-Plus
Réhrchen

Inkubieren
bei 37 °C +

1oC*

Erneutes
Mischen

Aquilibriere
n auf RT

25 ml i ein Umschwenken zum Bis zu 3 Stunden Biszu 48 Stunden  Aquilibrieren auf RT  Umschwenken zum 1 mlin jedes 10-maliges (10x] 16-24 Stunden
Lithiumheparin- Auflisen des erneuten Mischen QFFPlusRShrchen Schiteln
Rohrchen Heparins

Abbildung 3. Blutentnahme-Option: Blutabnahme in Lithium- oder Natriumheparin-Réhrchen und Aufbewahrung bei
2-8 °C. Zwischen der Blutabnahme in Lithium- oder Natriumheparin-Réhrchen und der Inkubation bei 37 °C diirfen
nicht mehr als 53 Stunden liegen.

8. Nach der Inkubation kénnen die QFT-Plus Blutentnahmerdhrchen maximal 3 Tage bei
4-27 °C gelagert werden, bevor sie zentrifugiert werden.

9. Zentrifugieren Sie die Rdhrchen nach der Inkubation 5-15 Minuten lang bei 2000 bis
3000 RZB (g). Die Gelbarriere trennt dabei die Zellen vom Plasma. Wenn dies nicht

eintreten sollte, wiederholen Sie die Zentrifugierung.

Das Plasma kann auch ohne Zentrifugierung gewonnen werden, dabei ist jedoch Vorsicht

geboten, damit bei der Entnahme des Plasmas die Zellen nicht aufgewirbelt werden.
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10. Verwenden Sie fir die Entnahme von Plasma ausschlieBlich Pipetten.

Wichtig: Vermeiden Sie nach der Zentrifugation unbedingt ein Auf- und Abpipettieren
oder Mischen des Plasmas vor der Entnahme. Achten Sie stets darauf, das Material an der

Geloberflache nicht zu verwirbeln.

Plasmaproben kénnen direkt aus den zentrifugierten QFT-Plus Blutentnahmerdhrchen
entweder in die QFT-Plus ELISA Platte oder in den QuantiFERON-TB Gold Plus Assay (REF
311010 oder 311050) oder in den LIAISON QuantiFERON-TB Gold Plus Il Assay (REF
311090 oder 311095) geladen werden. Landerspezifische Verfigbarkeit dieses Produkts

siche www.qiagen.com).

Plasmaproben kénnen maximal 28 Tage bei 2-8 °C oder in abgetrennter Form bei unter

-20 °C iber einen langeren Zeitraum aufbewahrt werden.
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Entsorgung

 Behandeln Sie Humanblut- und -plasmaproben stets als potenziell infektids. Beachten Sie

die einschlagigen Richtlinien zum Umgang mit Blut.

e Proben und Materialien, die mit Blut oder Blutprodukten in Kontakt gekommen sind,
missen gemdB den auf Bundes, Llandes- und kommunaler Ebene geltenden

Sicherheitsbestimmungen entsorgt werden.
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Hilfe zur Fehlerbehebung

In der vorliegenden Hilfe zur Fehlerbehebung finden Sie hilfreiche Informationen
zur Behebung méglicher Probleme. Weitere Informationen finden Sie auch auf der Seite
JHaufig  gestellle  Fragen” unseres  technischen Support- Centers  unter:
www.qiagen.com/FAQ/FAQList.aspx  (fir ~ Kontaktinformationen besuchen  Sie
www.giagen.com). Dariber hinaus stehen lhnen die Wissenschaftlerinnen und
Wissenschaftler beim Technischen Service von QIAGEN stets unterstiitzend zur Seite, falls Sie
Fragen zu den Informationen und/oder Protokollen in diesem Handbuch oder den fir die
Proben und Assays verwendeten Methoden haben sollten (Kontaktinformationen finden Sie

auf www.qiagen.com).

Kommentare und Vorschlige

Unterbefiillung der Blutentnahmershrchen (BCT)

a. BCT wurden zu friih von der Nadel abgenommen. Da die Blutentnahme mit den 1-ml-Blutentnahmerdhrchen
relativ langsam erfolgt, lassen Sie das
Blutentnahmerdhrchen noch 2-3 Sekunden an der Nadel,
nachdem der Fillvorgang abgeschlossen zu sein scheint.
So wird sichergestellt, dass das korrekte Volumen
entnommen wird.

b.  Schlauch wurde bei Verwendung einer Fligelkanile ~ Erfolgt die Blutentnahme mit einer Fligelkaniile, sollte ein
nicht mit Blut vorgefillt Absaugrdhrchen verwendet werden, um sicherzustellen,
dass der Schlauch mit Blut gefillt ist, bevor die QFT-Plus
Blutentnahmerdhrchen zum Einsatz kommen.

c. BCTs haben das Verfallsdatum Gberschritten Blutentnahmerdhrchen miissen innerhalb des auf dem
Réhrchenetikett aufgedruckten Verfallsdatums verwendet
werden.

Uberfilllung von BCT

Réhrchen ist bei der Blutentnahme nicht auf Zum Zeitpunkt der Blutentnahme sollten die

Raumtemperatur Blutentnahmeréhrchen Raumtemperatur (17-25 °C)
haben.
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Kommentare und Vorschldage

Blutgerinnsel

Unzureichende Vermischung Die Blutentnahmerdhrchen sofort nach der Befiillung zehn

24

(10) Mal gerade so stark schiitteln, dass die gesamte
Innenfléche des Blutentnahmerhrchens mit Blut bedeckt
ist. Dadurch werden die Antigene an der Réhrchenwand
geldst.
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Kommentare und Vorschldage

Plasma nicht durch Gel getrennt

Geschwindigkeit oder Daver der Zentrifugation nicht
ausreichend

Beschddigung/Zerstorung des Gels

Rohrchen a) Réhrchen wurden zu stark geschittelt

Die Plasmagewinnung erfolgt durch Zentrifugation

der Blutentnahmerdhrchen fiir 5-15 Minuten bei
2000-3000 (RZB) (g). Die Gelbarriere trennt dabei die
Zellen vom Plasma. Ist diese Trennung nicht erfolgreich,
zentrifugieren Sie die Rdhrchen erneut.

Die Blutentnahmerdhrchen sofort nach der Befiillung zehn
(10) Mal gerade so stark schiitteln, dass die gesamte
Innenfléiche des Blutentnahmerdhrchens mit Blut bedeckt
ist. Dadurch werden die Antigene an der Réhrchenwand
geldst.

Wichtig: Zu heftiges Schitteln kann das Gel zerstéren und
somit zu fehlerhaften Ergebnissen fihren.
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Symbole

Die folgenden Symbole werden in der Gebrauchsanweisung oder auf der Verpackung und

Kennzeichnung verwendet:

Symbol Symboltitel/Nummer Symbolbeschreibung

Kennzeichnung, mit der ein Hersteller
angibt, dass ein Produkt den
geltenden Anforderungen der

(EU) 2017 /7 46-Verordnung (EU) und
anderen anwendbaren
Harmonisierungsrechtsvorschriften der
Europdischen Union, die deren
Anbringung vorsehen, entspricht*

C€

CE-Kennzeichnung / n. z.

0197

Hersteller / 5.1.1 Kennzeichnet den Hersteller des
Medizinprodukts**

Herstellungsdatum / 5.1.3 Kennzeichnet das Herstellungsdatum des
Medizinprodukts**

Mindesthaltbarkeitsdatum / 5.1.4 Gibt das Datum an, nach dem das
Medizinprodukt nicht mehr verwendet
werden darf**

Chargennummer / 5.1.5 Gibt die Chargennummer des Herstellers
an, damit die Charge oder das Los
identifiziert werden kann**

Katalognummer / 5.1.6 Gibt die Katalognummer des Herstellers
- an, damit das Medizinprodukt

identifiziert werden kann**

STERILE m Sterilisation durch Bestrahlung / 5.2.4 Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das

durch Bestrahlung sterilisiert wurde**
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Symbol

Symboltitel/Nummer

Symbolbeschreibung

&)

®
O
{
®
A

1]

Nicht erneut sterilisieren / 5.2.6

Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt ist und Gebrauchsanweisung
beachten / 5.2.8

Einzel-Sterilbarrieresystem / 5.2.11

Temperaturbegrenzung / 5.3.7

Nicht zur Wiederverwendung / 5.4.2

Gebrauchsanweisung konsultieren oder
elektronische Gebrauchsanweisung
konsultieren / 5.4.3

Vorsicht / 5.4.4

In-vitro-Diagnostikum / 5.5.1

Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das
nicht erneut sterilisiert werden darf* *

Gibt an, dass ein Medizinprodukt nicht
verwendet werden darf, wenn die
Verpackung beschadigt oder gesffnet
wurde, und dass der Benutzer fiir weitere
Informationen die Gebrauchsanweisung
konsultieren sollte* *

Kennzeichnet ein Einzel-
Sterilbarrieresystem**

Gibt die Temperaturgrenzen an, denen
das Medizinprodukt sicher ausgesetzt
werden kann**

Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das
nur fir den einmaligen Gebrauch
bestimmt ist* *

Weist darauf hin, dass der Benutzer die
Gebrauchsanweisung konsultieren
muss**

Weist darauf hin, dass bei der
Bedienung des Gerdts oder der
Steuerung in der Néhe des Symbols
Vorsicht geboten ist oder dass die
aktuelle Situation die Aufmerksamkeit
oder ein Eingreifen des Bedieners
erfordert, um unerwiinschte Folgen zu
vermeiden**

Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das
zur Verwendung als In-vitro-Diagnostikum
vorgesehen ist* *
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Symbol

Symboltitel/Nummer

Symbolbeschreibung

; <N>

UDI

GTIN

For use with the
QuantiFERON-TB Gold Plus
assay only
An aid fo defect M. fuberculosis infection.

Each pack
contains:

Inhalt ausreichend Material fir

<n> Tests / 5.5.5

Unique Device Identifier (eindeutige
Gerétekennung) / 5.7.10

N/A / N/A

N/A / N/A

N/A / N/A

Zeigt die Gesamtanzahl an Prisfungen
an, die mit dem Medizinprodukt
durchgefihrt werden kénnen**

Kennzeichnet einen Trager, der
eindeutige Gerdteidentifikationsdaten

enthalt**

Internationale Artikelnummer

Nur zur Verwendung mit dem
QuantiFERON-TB Gold Plus Assay

bestimmt. Hilfsmittel zum Nachweis einer

Infektion mit M. tuberculosis

Jede Packung enthalt

* Vorschrift (EU) 2017/746

** Vorschrift: 1ISO 15223-1: Medizinprodukte — Symbole zur Verwendung im Rahmen der vom Hersteller
bereitzustellenden Informationen
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Kontakt

Technische Hinweise und weitere Informationen finden Sie in unserem Techniksupport-Zentrum
unter www.qiagen.com/Support. Telefonisch erreichen Sie uns unter der Rufnummer 00800-
22-44-6000, oder wenden Sie sich an eine der Abteilungen des Technischen Service von

QIAGEN oder an 6rtliche Handler (siehe hintere Umschlagseite oder www.qiagen.com).
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Bestellinformationen

Produkt Inhalt Kat.-Nr.
QuantiFERON-TB Gold Plus 200 Réhrchen (50 Nil, TB1, TB2 und Mitogen) 622526
Blutentnahmerdhrchen

QuantiFERON-TB Gold Plus 100 Réhrchen (25 Nil, TB1, TB2 und Mitogen) 622423
Blutentnahmer&hrchen-Spend-

erbox

QuantiFERON-TB Gold Plus 40 Réhrchen (1 Nil, TB1, TB2 und Mitogen pro Packung), 622222
Einzelpatientenbox 10er-Packung

QuantiFERON-TB Gold Plus 200 Réhrchen (50 Nil, TB1, TB2 und Mitogen) 623526
Héhenlage-Blutentnahmerdhrchen

QuantiFERON-TB Gold Plus 100 Réhrchen (25 Nil, TB1, TB2 und Mitogen) 623423
Héhenlage-Blutentnahmerdhrchen-

Spenderbox

QuantiFERON-TB Gold Plus 40 R&hrchen (1 Nil, TB1, TB2 und Mitogen pro Packung), 623222
Héhenlage-Einzelpatientenbox 10er-Packung

Verwandte Produkie

QuantiFERON-TB Gold Plus ELISA  2-Plattenkit 622120
QuantiFERON-TB Gold Plus 20-Platten-Kit 622822

Referenzlaborbox

Aktuelle Lizenzinformationen und produktspezifische Haftungsausschlisse finden Sie in der
Gebrauchsanweisung fir das jeweilige QIAGEN Kit. Gebrauchsanweisungen fir QIAGEN
Kits sind unter www.qiagen.com verfigbar oder kdnnen beim Technischen Service von
QIAGEN oder lhrem 6rtlichen Handler angefordert werden.
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Revisionsverlauf des Dokuments

Revision Beschreibung
R3, August 2021 Katalognummern wieder auf die urspriinglichen Versionen gedndert.
R4, Marz 2023 Abschnitt ,Referenzen” geldscht.

R5, September 2023

Rev. 06, September 2025

Verweis auf neven DiaSorin LIAISON QuantiFERON-TB Gold Plus Assay
hinzugefigt

Verweis auf neuen DiaSorin LIAISON QuantiFERON-TB Gold Plus Il Assay
hinzugefigt; Abschnitt ,Symbole” aktualisiert
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Eingeschrénkter Lizenzvertrag fir QuantiFERON®-TB Gold Plus Blutentnahmerdhrchen Kit

Mit der Verwendung dieses Produkts erkennt der Kéufer oder Anwender des Produkts die folgenden Bedingungen an:

1. Das Produkt darf nur geméf3 den mit dem Produkt und dieser Gebrauchsanweisung bereitgestellten Protokollen und
nur mit den im Panel enthaltenen Komponenten verwendet werden. QIAGEN gewdhrt im Rahmen ihrer geistigen
Eigentumsrechte keine Lizenz zur Verwendung oder Kombination der Komponenten dieses Panels mit anderen
Komponenten, die nicht in diesem Panel enthalten sind, mit Ausnahme der Anwendungen, die in den mit dem
Produkt bereitgestellten Protokollen, dieser Gebrauchsanweisung sowie zusétzlichen, unter www.qiagen.com
verfigbaren Protokollen beschrieben werden. Einige dieser zusdtzlichen Protokolle wurden von QIAGEN
Anwendern fir andere QIAGEN Anwender zur Verfigung gestellt. Diese Protokolle wurden von QIAGEN nicht
eingehend geprift oder optimiert. QIAGEN ibernimmt fir diese Protokolle keine Garantie und garantiert auch

nicht, dass sie keine Rechte Dritter verletzen.

2. Uber die ausdriicklich erwdhnten Lizenzanwendungen hinaus ibernimmt QIAGEN keinerlei Garantie dafir, dass

dieses Panel und/oder die mit diesem Panel durchgefiihrte(n) Anwendung(en) die Rechte Dritter nicht verletzen.

3. Dieses Panel und die zugehdrigen Komponenten sind fir die einmalige Verwendung lizenziert und dirfen nicht

wiederverwendet, wiederaufgearbeitet oder weiterverkauft werden.

4. QIAGEN lehnt auBer der ausdriicklich gewdhrten Lizenzgewdhrung jede weitere Lizenzgewdhrung ab, sowohl

ausdriicklich als auch konkludent.

5. Kéufer und Anwender des Panels stimmen zu, keinerlei Schritte zu unternehmen oder anderen die Einleitung von
Schritten zu gestatten, die zu unerlaubten Handlungen im obigen Sinne fihren oder solche erleichtern kénnten.
QIAGEN ist berechtigt, die Untersagungen in dieser begrenzten Lizenzvereinbarung vor einem beliebigen Gericht
einzuklagen und wird alle seine Untersuchungs- und Gerichtskosten, einschlieBlich der Anwaltsgebihren, in
jedwedem Verfahren zur Durchsetzung dieser begrenzten Lizenzvereinbarung oder seiner geistigen

Eigentumsrechte an dem Panel und/oder seinen Komponenten zuriickfordern.

Aktualisierte Lizenzbedingungen finden Sie im Internet unter www.qiagen.com.

Marken: QIAGEN®, Sample to Insight®, QFT®, QuaniFERON® (QIAGEN Group); LIAISON®

(DiaSorin). Eingetragene Namen, Marken usw., die in diesem Dokument verwendet werden,

gelten auch ohne ausdrickliche Kennzeichnung als gesetzlich geschitzt.

09/2025 HB-3366-003 © 2025 QIAGEN, alle Rechte vorbehalten.
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