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Domeniul de utilizare

Tuburile QuantiFERON®-TB Gold Plus (QFT®-Plus) Blood Collection Tubes sunt destinate

recoltarii, depozitarii, incubarii, stimularii si transportului sdngelui uman.

A se utiliza cu QuantiFERON-TB Gold Plus (QFT-Plus) ELISA sau cu testul LIAISON®
QuantiFERON-TB Gold Plus.

Utilizatori potentiali

Tuburile QuantiFERON-TB Gold Plus (QFT-Plus) Blood Collection Tubes sunt utilizate in
locurile Tn care o proba de sange este recoltata de un cadru medical instruit si procesata

intr-un mediu de laborator.
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Descrierea si principiul
Rezumat si explicatii

Consultati Instructiunile de utilizare a QuantiFERON-TB Gold Plus ELISA pentru rezumatul

si explicarea agentilor patogeni.
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Materiale furnizate

Continutul kitului

Tuburi de recoltare 200 tuburi 100 tuburi 40 tuburi
a sangelui

Nr. de catalog 622526 622423 622222

Numar de 50 25 10
teste/pachet

QuantiFERON Nil Nil 50 tuburi 25 tuburi 10 tuburi
Tube (capac gri,
inel alb)

QuantiFERON TB1 TB1 50 tuburi 25 tuburi 10 tuburi
Tube (capac verde,
inel alb)

QuantiFERON TB2 TB2 50 tuburi 25 tuburi 10 tuburi
Tube (capac galben,
inel alb)

QuantiFERON Mitogen 50 tuburi 25 tuburi 10 tuburi
Mitogen Tube
(capac violet, inel alb)

Instructiuni de 1 1 1
utilizare a QFT-Plus

Blood Collection

Tubes
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Tuburi de recoltare a sangelui 200 tuburi 100 tuburi 40 tuburi
pentru altitudini mari (High Altitude,
HA)

(pentru utilizare intre 1020 si 1875
de metri)

Nr. de catalog 623526 623423 623222

Numar de 50 25 10
teste/pachet

QuantiFERON HA Nil NIl 50 tuburi 25 tuburi 10 tuburi
Tube (capac gri,
inel galben)

QuantiFERON HA TBA1 50 tuburi 25 tuburi 10 tuburi
TB1 Tube

(capac verde,

inel galben)

QuantiFERON HA TB2 50 tuburi 25 tuburi 10 tuburi
TB2 Tube

(capac galben,

inel galben)

QuantiFERON HA Mitogen 50 tuburi 25 tuburi 10 tuburi
Mitogen Tube

(capac violet,

inel galben)

Instructiuni de utilizare 1 1 1
a QFT-Plus Blood
Collection Tubes

Important: Tuburile QFT-Plus Blood Collection Tube(s) sunt de unica folosinta.

Important: Altitudinea afecteaza volumul de sange recoltat al unui tub. Utilizati tuburile
QFT-Plus Blood Collection Tubes standard la altitudini cuprinse intre 0 i 810 m. Utilizati
tuburile pentru altitudini mari (HA) la altitudini cuprinse intre 1020 m si 1875 m. Daca
QFT-Plus Blood Collection Tubes sunt utilizate in afara acestor intervale de altitudine sau
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daca volumul de sange recoltat este scazut, recoltati sangele prin metodele alternative
descrise mai jos. Tuburile de recoltare a sangelui furnizate sunt destinate exclusiv utilizarii
cu QFT-Plus ELISA sau cu testul LIAISON® QuantiFERON-TB Gold Plus (REF 311010 sau
311050; vizitati www.qiagen.com pentru disponibilitatea specifica fiecarei tari a acestui
produs); informatiile urmatoare se refera exclusiv la utilizarea QFT-Plus Blood Collection
Tubes.

Antigenii au fost fixati prin uscare pe peretele interior al tuburilor de recoltare a sangelui, prin
urmare este esential ca sangele sa fie bine omogenizat cu continutul tuburilor. Pentru
sangele prelevat direct in QFT-Plus Blood Collection Tubes, QFT-Plus Blood Collection
Tubes trebuie transferate cat mai curand posibil intr-un incubator la 37 °C, in decurs de cel
mult 16 ore de la recoltare. in mod alternativ, sangele poate fi recoltat intr-un singur tub cu
litiu-heparina sau heparina sodica pentru depozitare, Thainte de transferul in QFT-Plus Blood
Collection Tubes si incubare. Specimenele de sange recoltate in tuburi cu litiu-heparina sau
heparina sodica pot fi depozitate pana la 16 ore la temperatura camerei (17 pana la 25 °C)
si apoi transferate in QFT-Plus Blood Collection Tubes sau specimenele de sange in tuburi
cu litiu-heparinad sau heparina sodica pot transferate in QFT-Plus Blood Collection Tubes
imediat dupa recoltare. Specimenele de sange in tuburi cu litiu-heparina sau heparina sodica
pot fi depozitate si la temperaturi de 2-8 °C timp de pana la 48 de ore, Tnainte de transferul
acestora in QFT-Plus Blood Collection Tubes.

Componentele kitului

Principalele componente ale kitului sunt explicate mai jos.

Tabelul 1. Reactivi furnizati

Reactiv Ingrediente active Volum

Nil Heparina nu se aplica
TB1 ESAT-6 si CFP-10, heparina nu se aplica
B2 ESAT-6 si CFP-10, heparina nu se aplica
Mitogen fitohemaglutinina (PHA-P), heparina nu se aplica
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Materiale necesare, dar nefurnizate

Reactivi suplimentari

® QuantiFERON-TB Gold Plus ELISA Kit (nr. cat.): 622120
® QuantiFERON-TB Gold Plus Reference Lab Pack (nr. cat.): 622822

10 Instructiuni de utilizare a QuantiFERON-TB Gold Plus Blood Collection Tubes 09/2023



Avertismente si precautii

Va rugam sa retineti ca este posibil sa aveti obligatia de a consulta reglementarile locale
privind raportarea incidentelor grave survenite in legatura cu dispozitivul catre producator
si/sau reprezentanta autorizatd a acestuia si autoritatea de reglementare in care isi are
sediul/domiciliul utilizatorul si/sau pacientul.

Informatii de siguranta

Atunci cand lucrati cu substante chimice, utilizati intotdeauna un halat de laborator, manusi
de unica folosinta si ochelari de protectie adecvate. Pentru informatii suplimentare, va rugam
sa consultati fisele cu date de securitate (Safety Data Sheets, SDS) corespunzatoare.
Acestea sunt disponibile online intr-un format PDF usor de utilizat si compact, la adresa
www.giagen.com/safety, unde putefi gasi, vizualiza si tipari fisa cu date de securitate a
fiecarei truse si componente a trusei QIAGEN.

® Specimenele si probele sunt potential infectioase. Aruncati deseurile de probe si de

test in conformitate cu procedurile locale de siguranta.

Informatii pentru situatii de urgenta

CHEMTREC
In afara SUA si a Canadei +1 703-527-3887

Precautii
A se utiliza numai pentru diagnosticare in vitro.

Nota: Tuburile QFT-Plus Blood Collections Tube(s) sunt sterile nainte de utilizare.
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Daca banuiti ca tuburile QFT-Plus Blood Collection Tube(s) au fost deteriorate sau

sterilizarea a fost compromisa, va rugam sa contactati Serviciile tehnice QIAGEN.
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Depozitarea si manipularea reactivilor

Trebuie acordata atentie datelor de expirare si conditiilor de depozitare tiparite pe cutiile si
etichetele tuturor componentelor. Nu utilizati componente expirate sau depozitate in mod

incorect.

Depozitarea si manipularea specimenelor

QuantiFERON-TB Gold Plus (QFT-Plus) Blood Collection Tubes sunt destinate utilizarii cu
QuantiFERON-TB Gold Plus ELISA sau cu testul LIAISON QuantiFERON-TB Gold Plus
(REF 311010 sau 311050. Vizitati www.qiagen.com pentru disponibilitatea specifica
fiecarei tari a acestui produs). Toate probele trebuie tratate ca potential infectioase.
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Protocol: Recoltarea sangelui

Informatii importante inainte de a incepe

14

Tuburile trebuie sa aiba temperatura intre 17-25 °C in momentul umplerii cu sange.
Marcajul negru de pe partea laterala a tuburilor indica intervalul validat de 0,8-1,2 ml.
Daca nivelul de sange din oricare tub nu se incadreaza in intervalul definit de marcaj,
recoltati o noua proba de sange. Umplerea tuburilor cu o cantitate care nu se
incadreaza in intervalul adecvat, intre 0,8 si 1,2 ml, poate duce la rezultate eronate.
Daca pentru recoltarea sangelui se foloseste un ac cu aripioare, utilizati un tub de
purjare, pentru a va asigura ca tubul este umplut cu sénge inainte sa utilizati QF T-Plus
Blood Collection Tubes.

Folositi QF T-Plus Blood Collection Tubes pana la o altitudine de 810 metri deasupra
nivelului marii. Folositi HA QFT-Plus Blood Collection Tubes la altitudini cuprinse intre
1020 si 1875 metri.

Daca utilizati tuburile QFT-Plus Blood Collection Tubes la o altitudine mai mare de
810 metri, dar nu intre 1020 m si 1875 m, sau daca volumul de sange recoltat este
scazut, utilizatorii vor recolta sangele cu ajutorul unei seringi si vor transfera cate 1 ml
de sange in fiecare dintre cele 4 tuburi QFT-Plus Blood Collection Tubes. Din motive
de siguranta, este ideal ca aceasta operatiune sa fie efectuata scotand acul seringii,
urmand procedurile de sigurantd corespunzatoare, indepartand capacele celor 4 tuburi
QFT-Plus Blood Collection Tubes si adaugand cate 1 ml de sange in fiecare tub (pana
la punctul de mijloc al marcajului negru de pe partea laterala a etichetei tubului).
Asigurati-va ca fiecare tub (Nil, TB1, TB2 si Mitogen) este identificabil pe baza etichetei
sau a altor metode, odata ce capacul este indepartat. Montati la loc si fixati bine
capacele si omogenizati asa cum este descris mai jos. Ca alternativa, sangele poate fi
recoltat intr-un singur tub universal de recoltare a sangelui cu litiu-heparina sau
heparina sodica pe post de anticoagulant, dupa care poate fi transferat in QFT-Plus
Blood Collection Tubes. Utilizati doar litiu-heparina sau heparina sodica pe post de
anticoagulant sanguin deoarece alfi anticoagulanti pot interfera cu testul. Umpleti un
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tub de recoltare a sangelui (volum minim 5 ml) si amestecati usor intorcand tubul de
cateva ori pentru a dizolva litiu-heparina sau heparina sodica. Tuburile cu sange
trebuie pastrate si transportate la temperatura camerei (17-25 °C) inaintea
transferului in QFT-Plus Blood Collection Tubes pentru incubare, procedura care
trebuie initiata Tn decurs de 16 ore de la recoltarea sangelui. Daca séngele a fost
recoltat in tuburi cu litiu-heparina sau heparina sodica, probele trebuie amestecate
uniform, intorcand tubul cu grija, inainte de a fi transferate in QFT-Plus Blood
Collection Tubes. Efectuati transferul in conditii aseptice (urmand procedurile de
siguranta corespunzatoare), indepartand capacele celor 4 tuburi QFT-Plus Blood
Collection Tubes si adaugand cate 1 ml de sange in fiecare tub (pana la punctul de
mijloc al marcajului negru de pe partea laterala a etichetei tubului). Montati la loc si

fixati bine capacele tuburilor si omogenizati asa cum este descris mai jos.

Configurarea

e FEtichetati tuburile Tn mod corespunzator.

Manipularea reactivilor

e Daca sangele nu este incubat imediat dupa recoltare, utilizatorii trebuie ca imediat sa

amestece din nou tuburile prin rasturnarea acestora de 10 ori inainte de incubare.

Operatiuni care trebuie executate Tnainte de incepere

Asigurati-va ca fiecare tub QFT-Plus Blood Collection Tube (Nil, TB1, TB2 si Mitogen)

este identificabil pe baza etichetei sau a altor metode, odata ce capacul este
indepartat.

Instructiuni de utilizare a QuantiFERON-TB Gold Plus Blood Collection Tubes 09/2023
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Recoltare directa in QFT-Plus Blood Collection Tubes

Procedura

1. Pentru fiecare pacient, recoltati 1 ml de sange prin punctie venoasa, direct in fiecare
dintre tuburile QFT-Plus Blood Collection Tubes.

Nota: Procedura trebuie efectuata de catre un cadru medical calificat.

Important: Tuburile trebuie sa aiba temperatura intre 17-25 °C in momentul umplerii cu

sange.

O

16

Intrucat sangele se recolteaza relativ lent in tuburile de 1 ml, pastrati tubul pe ac
timp de 2-3 secunde dupa ce tubul pare sa se fi umplut. Astfel, va veti asigura ca ati
recoltat volumul corespunzator.

Marcajul negru de pe partea laterala a tuburilor indica intervalul validat de

0,8-1,2 ml. Daca nivelul de sange din oricare tub nu se incadreaza in intervalul
definit de marcaj, recoltati o noua proba de sange. Umplerea tuburilor cu o cantitate
care nu se incadreaza in intervalul adecvat, intre 0,8 si 1,2 ml, poate duce la
rezultate eronate.

Daca pentru recoltarea sangelui se foloseste un ac cu aripioare, utilizati un tub de
purjare, pentru a va asigura ca tubul este umplut cu sénge inainte sa utilizati
QFT-Plus Blood Collection Tubes.

Folositi QFT-Plus Blood Collection Tubes pana la o altitudine de 810 metri
deasupra nivelului marii. Folositi HA QFT-Plus Blood Collection Tubes la altitudini

cuprinse intre 1020 si 1875 metri.
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O Daca utilizati tuburile QFT-Plus Blood Collection Tubes la o altitudine mai mare de
810 metri, dar nu intre 1020 m si 1875 m, sau daca volumul de sange recoltat este
scazut, utilizatorii vor recolta sangele cu ajutorul unei seringi si vor transfera cate
1 ml de sange in fiecare dintre cele 4 tuburi QFT-Plus Blood Collection Tubes. Din
motive de siguranta, este ideal ca aceasta operatiune sa fie efectuata scotand acul
seringii, urmand procedurile de siguranta corespunzatoare, indepartand capacele
celor 4 tuburi QFT-Plus Blood Collection Tubes si adaugand cate 1 ml de sange in
fiecare tub (pana la punctul de mijloc al marcajului negru de pe partea laterala a
etichetei tubului). Asigurati-va ca fiecare tub (Nil, TB1, TB2 si Mitogen) este
identificabil pe baza etichetei sau a altor metode, odata ce capacul este indepartat.
Montati la loc si fixati bine capacele si omogenizati asa cum este descris mai jos.

2. Imediat dupa umplere, agitati tuburile de zece (10) ori cu suficienta fermitate ca sa va
asigurati ca intreaga suprafata interioara a tubului este acoperita cu sange. Astfel,
antigenii de pe peretii tubului se vor dizolva.

Important: Tuburile trebuie sa aiba temperatura intre 17-25 °C in momentul scuturarii.
O scuturare prea puternica poate cauza distrugerea gelului si poate duce la rezultate
aberante.

3. Dupa etichetare, umplere si agitare, tuburile trebuie transferate cat mai curand posibil
ntr-un incubator setat la 37 °C + 1 °C, in cel mult 16 ore de la recoltare. Inaintea
incubarii, pastrati si transportati tuburile la temperatura camerei (17-25 °C).

Daca sangele nu este incubat imediat dupa recoltare, utilizatorii trebuie sa amestece

din nou tuburile prin rasturnarea acestora de 10 ori chiar inainte de incubare.
4. Incubati tuburile in pozitie VERTICALA la 37 °C + 1 °C timp de 16 pana la 24 de ore.

Nota: Incubatorul nu necesitd CO2 sau umidificare.
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Recoltarea sangelui intr-un singur tub cu litiu-heparina sau heparina
sodica, apoi transferul acestuia in QFT-Plus Blood Collection Tubes

Procedura

1.

Sangele poate fi recoltat intr-un singur tub de recoltare a sangelui cu litiu-heparina sau
heparina sodica pe post de anticoagulant, dupa care poate fi transferat in QFT-Plus
Blood Collection Tubes. Utilizati doar litiu-heparina sau heparina sodica pe post de
anticoagulant sanguin, deoarece alti anticoagulanti pot interfera cu testul. Etichetati
tuburile in mod corespunzator.

Nota: Se recomanda etichetarea tubului cu ora si data de recoltare a sangelui.
Important: Tuburile de recoltare a sangelui trebuie sa fie la temperatura camerei
(17-25 °C) in momentul recoltarii sangelui. Utilizati doar litiu-heparina sau heparina

sodica pe post de anticoagulant sanguin, deoarece alti anticoagulanii pot interfera cu
testul

. Umpleti un tub de recoltare a sangelui (volum minim 5 ml) cu litiu-heparina sau

heparina sodica si amestecati usor intorcand tubul de cateva ori pentru a dizolva
heparina.

Nota: Aceasta procedura trebuie efectuata de un flebotomist cu experienta.

. Pentru timpii de pastrare si optiunile de temperatura pentru tuburile cu litiu-heparina

sau heparina sodica inainte de transferul si incubarea in QFT-Plus Blood Collection

Tubes. Consultati Figurile 1-3 Optiuni de recoltare a sangelui.

Optiunea 1: Depozitare la temperatura camerei — Manipularea tuburilor cu litiu-

heparina sau heparina sodica

Sangele recoltat in tubul cu litiu-heparina sau heparina sodica trebuie pastrat la temperatura

camerei (17-25 °C) timp de maximum 16 ore de la ora recoltarii, inainte de transferul in

QFT-Plus Blood Collection Tubes si incubarea ulterioara.

18
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Optiunea 2: Refrigerare — Manipularea tuburilor cu litiu-heparina sau heparina

sodica

Important: Etapele 3a pana la 3d trebuie urmate secvential.

3a. Sangele recoltat in tubul cu litiu-heparina sau heparina sodica poate fi pastrat la
temperatura camerei (17-25 °C) pana la 3 ore dupa recoltarea sangelui.

3b. Sangele recoltat in tubul cu litiu-heparina sau heparina sodica poate fi refrigerat
(2-8 °C) pana la 48 de ore.

3c. Dupa refrigerare, tubul cu litiu-heparina sau heparina sodica trebuie aclimatizat la
temperatura camerei (17-25 °C) inainte de transferul in QFT-Plus Blood
Collection Tubes.

3d. Tuburile QFT-Plus Blood Collection Tubes divizate Tn parti alicote trebuie asezate
n incubator la 37 °C in termen de 2 ore de la transferul sangelui.

Nota: In cazul in care QFT-Plus Blood Collection Tubes nu sunt incubate la 37 °C

imediat dupa transferul in QFT-Plus Blood Collection Tubes si agitate, rasturnati

tuburile pentru a le amesteca de 10 ori ihainte de incubarea la 37 °C. Timpul total de la

recoltarea sangelui pana la incubarea in QFT-Plus Blood Collection Tubes nu trebuie

sa depaseasca 53 de ore.

4. Transferul specimenelor de sange dintr-un tub cu litiu-heparina sau heparina sodica in
QFT-Plus Blood Collection Tubes.

Important: QFT-Plus Blood Collection Tubes trebuie sa fie la temperatura camerei

(17-25 °C).

4a. Etichetati in mod corespunzator fiecare QFT-Plus Blood Collection Tube.
Asigurati-va ca fiecare tub (Nil, TB1, TB2 si Mitogen) este identificabil pe baza
etichetei sau a altor metode, odata ce capacul este indepartat. Se recomanda
transferul orei si datei inregistrate de recoltare a sangelui de pe tuburile cu litiu-
heparina sau heparina sodica pe QFT-Plus Blood Collection Tubes.

4b. Probele trebuie omogenizate intorcand tubul cu grija, Tnainte de a fi transferate in
QFT-Plus Blood Collection Tubes.
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4c. Transferul trebuie sa fie efectuat aseptic, urmand procedurile de siguranta
corespunzatoare, indepartand capacele celor 4 tuburi QFT-Plus Blood Collection
Tubes si adaugand céate 1 ml de sénge in fiecare tub. Montati la loc si fixati bine
capacele tuburilor si omogenizati asa cum este descris mai jos. Asigurati-va ca
fiecare tub (Nil, TB1, TB2 si Mitogen) este identificabil pe baza etichetei sau a

altor metode, odata ce capacul este indepartat.

Separarea in parti alicote automata optionala

Etapa de transfer poate fi realizata in mod automat utilizand statia de lucru
Hamilton Aliquot STARIet (P/N 173000-303) cu configuratia hardware P/N 49000-
63 sau statia de lucru Tecan Fluent Mix & Pierce (P/N 30042011) utilizand un
protocol de 1 ml sau echivalent. Pentru informatii suplimentare, contactati
reprezentantul QIAGEN local.

5. Imediat dupa umplerea QFT-Plus Blood Collection Tubes, agitati tuburile de zece (10)
ori cu suficienta fermitate pentru a va asigura ca intreaga suprafata interioara a tubului
este acoperita cu sange. Astfel, antigenii de pe peretii tubului se vor dizolva.

Nota: O scuturare prea puternica poate cauza distrugerea gelului si poate duce la
rezultate aberante.

6. Dupa etichetare, umplere si agitare, tuburile trebuie transferate intr-un incubator setat
la 37 °C £ 1 °C in termen de 2 ore. in cazul in care QFT-Plus Blood Collection Tubes
nu sunt incubate la 37 °C imediat dupa recoltarea sangelui si agitare, rasturnati tuburile
pentru a amesteca de 10 ori (10x) inainte de incubarea la 37 °C. (Consultati Figurile
1-3 pentru optiuni de recoltare a sangelui).

7. Incubati QFT-Plus Blood Collection Tubes in pozitie VERTICALA la 37 °C + 1 °C timp

de 16 pana la 24 de ore.

Nota: Incubatorul nu necesita CO2 sau umidificare.
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Recoltati in QFT-Plus Blood Collection Tubes si pastrati la temperatura camerei.

Incubati la
37°C
+1°C

Omoge-
nizati din
nou

Agitati Pastrati la
tul:g>uril’e temperatura
camerei

Recoltati
sangele

16-24 de ore

Cate 1 mlin Agitati de 10 ori Pana la 16 ore Résturnati
fiecare tub (10x) tubul pentru
repetarea
omogenizarii

QFT-Plus Tube

Figura 1. Optiune de recoltare a sdngelui: Recoltati direct in QFT-Plus Blood Collection
Tubes si pastrati la temperatura camerei. Timpul total de la recoltarea sangelui in QFT-Plus
Blood Collection Tubes pana la incubarea la 37 °C nu trebuie sa depaseasca 16 ore.

Recoltati in tuburi cu litiu-heparina sau heparina sodica si pastrati la temperatura

camerei.

Incubati la
37°C
+1°C

Transferati
in tuburile
QFT-Plus
Tubes

Agitati
tuburile

Omogeni-
zati din
nou

Pastrati la
temperatura
camerei

Omogeni-
zati

Recoltati
sangele

16-24 de ore

Cate 1 mlin Agitati de 10 ori
fiecare tub (10%)
QFT-Plus Tube

Rasturnati tubul
pentru repetarea
omogenizarii

Temperatura
camerei timp de
pana la 16 ore

Rasturnati tubul
pentru a dizolva
heparina

25 ml in tubul cu
litiu-heparina sau
heparina sodica

Figura 2. Optiune de recoltare a sangelui: Recoltati in tub cu litiu-heparina sau heparina
sodica si pastrati la temperatura camerei. Timpul total de la recoltarea sangelui n tubul cu litiu-
heparina sau heparina sodica pana la incubarea la 37 °C nu trebuie sa depaseasca 16 ore.

Recoltati in tuburi cu litiu-heparina sau heparina sodica si pastrati la 2-8 °C.

Transferati
in tuburile
QFT-Plus
Tubes

Incubati
la37°C
£1°C

Agitati
tuburile

Pastrati la
tempe-

Pastrati la
2-8°C

Omogeni-

Recoltati
zati

sangele

ratura
camerei

Rasturnati Cate 1mlin  Agitatide 10  16-24 de ore

Péana la 48 ore Aclimatizati la
fiecare tub ori (10%)

> 5 ml in tubul Rasturnati  Pana la 3 ore
cu litiu-heparina tubul temperatura  tubul pentru
sau heparina pentru a camerei repetarea QFT-Plus Tube
dizolva omogenizarii

sodica
heparina
Figura 3. Optiune de recoltare a sangelui: Recoltati in tub cu litiu-heparina sau heparina
sodica si pastrati la 2-8 °C. Timpul total de la recoltarea séngelui in tubul cu litiu-heparina sau
heparina sodica pana la incubarea la 37 °C nu trebuie sa depaseasca 53 ore.

Dupa incubare, tuburile QFT-Plus Blood Collection Tubes pot fi pastrate la temperaturi

intre 4 si 27 °C timp de cel mult 3 zile Thainte de centrifugare.
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Dupa incubare, centrifugati tuburile timp de 15 minute la 2000 pana la 3000 RCF (g).
Dopul de gel va separa celulele de plasma. Daca acest lucru nu se intampla,
centrifugati din nou tuburile.

Recoltarea plasmei fara centrifugare este posibila, insa este necesara o atentie sporita
pentru indepartarea plasmei fara afectarea celulelor.

Recoltati probele de plasma utilizand doar o pipeta.

Important: Dupa centrifugare, evitati sub orice forma pipetarea prin aspirarea si
eliberarea inapoi si repetata sau amestecarea plasmei Thainte de recoltare. Aveti in
permanenta grija sa nu afectati materialul de pe suprafata gelului.

Probele de plasma pot fi incarcate direct din tuburile QFT-Plus Blood Collection Tubes
centrifugate pe placa QFT-Plus ELISA sau pe testul LIAISON QuantiFERON-TB Gold
Plus (REF 311010 sau 311050; vizitati www.giagen.com pentru disponibilitatea
specifica fiecarei tari a acestui produs).

Probele de plasma pot fi pastrate cel mult 28 de zile la temperaturi cuprinse intre

2-8 °C sau, daca au fost recoltate, la temperaturi sub —20 °C pe perioade de timp

indelungate.
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Eliminare

® Manipulati sdngele uman si plasma ca si cum ar avea potential infectios. Respectati
indrumarile relevante cu privire la manipularea sangelui si a produselor pe baza de
sange.

® Eliminati probele si materialele care au intrat in contact cu séngele sau cu produsele pe

baza de sénge in conformitate cu reglementarile locale si nationale.
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Ghid de depanare

Acest ghid de depanare poate fi util in rezolvarea oricaror probleme care pot aparea. Pentru
asistenta tehnica si mai multe informatii, consultati Centrul nostru pentru Asistenta Tehnica
la adresa www.qiagen.com/Support (pentru informatii de contact, vizitati

www.giagen.com).

Comentarii si sugestii

Umplerea insuficienta a tuburilor Blood Collection Tubes (BCT)

a) Tubul BCT scos din  Intrucat sangele se recolteaza relativ lent in tuburile BCT de
ac prea devreme. 1 ml, pastrati tubul BCT pe ac timp de 2-3 secunde dupa ce
tubul BCT pare sa se fi umplut. Astfel, va veti asigura ca ati

recoltat volumul corespunzator.

b) Tubulatura nu este Daca pentru recoltarea sangelui se foloseste un ac cu
primata in cursul aripioare, trebuie utilizat un tub de purjare, pentru a va
utilizarii acului cu asigura ca tubulatura este umpluta cu sange Tnainte ca
aripioare tuburile BCT QFT-Plus sa fie utilizate.

c) Tuburile BCT au Tuburile BCT trebuie utilizate in perioada de expirare
depasit data de imprimata pe eticheta tubului.
expirare

Umplere excesiva a tubului BCT

a) Tubul nu este la Tuburile BCT trebuie sa fie la temperatura camerei,
temperatura 17-25 °C, in momentul recoltarii sdngelui.
camerei in timpul
recoltarii sangelui

Cheaguri de sdnge
a) Amestecare Imediat dupa umplere, agitati tuburile BCT de zece (10) ori
insuficienta cu suficienta fermitate ca sa va asigurati ca intreaga

suprafata interioara a tubului BCT este acoperita cu sange.
Astfel, antigenii de pe peretii tuburilor BCT se vor dizolva.
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Plasma nu este separata de gel

a) Viteza insuficienta Recoltarea plasmei este facilitata prin centrifugarea tuburilor
sau timp insuficient  BCT timp de 15 minute la 2000-3000 RCF (g). Dopul de gel
de centrifugare va separa celulele de plasma. Tn caz contrar, tuburile BCT

trebuie centrifugate din nou.

Distrugerea gelului

a) Tuburile sunt agitate Imediat dupa umplere, agitati tuburile BCT de zece (10) ori
prea viguros cu suficienta fermitate ca sa va asigurati ca intreaga
suprafata interioara a tubului BCT este acoperita cu sange.

Astfel, antigenii de pe peretii tuburilor BCT se vor dizolva.

Important: O scuturare prea puternicd poate cauza
distrugerea gelului si poate duce la rezultate aberante.
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Simboluri

in instructiunile de utilizare sau pe ambalaj si pe etichete pot aparea urmatoarele simboluri:

Simbol

Definitia simbolului

26
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Contine reactivi suficienti pentru <N> reactii

Data de expirare

Acest produs indeplineste cerintele Regulamentului
european 2017/746 privind dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro.

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana/Uniunea
Europeana

Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro
Numar catalog

Numar de lot

Numar de material (adica eticheta componentei)
Componente

Numar

Numar de comercializare global articol

R reprezinta revizuirea Instructiunilor de utilizare, iar n este
numarul revizuirii

Limitari de temperatura
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Definitia simbolului

Producator

Data fabricatiei

Consultati instructiunile de utilizare

Avertisment/precautie sau Precautie, consultati documentele
insotitoare

Produs sterilizat prin iradiere

Sistem de bariera sterila unica

A nu se resteriliza

A nu se refolosi

Contine material biologic de origine animala

Nu utilizati daca ambalajul a fost deteriorat si consultati
instructiunile de utilizare.

©=2@(0]>EEE!

Instructiuni de utilizare a QuantiFERON-TB Gold Plus Blood Collection Tubes 09/2023 27



Simbol

Definitia simbolului
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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:

Identificator unic dispozitiv

A se utiliza exclusiv cu testul QuantiFERON-TB Gold Plus.
Ajuta la detectarea infectiei cu M. tuberculosis

Fiecare pachet contine
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Informatii pentru comanda

Produs Cuprins Nr. cat.
QuantiFERON-TB Gold Plus 200 de tuburi (50 Nil, TB1, TB2 si 622526
Blood Collection Tubes Mitogen)

QuantiFERON-TB Gold Plus 100 de tuburi (25 Nil, TB1, TB2 si 622423
Blood Collection Tubes Mitogen)

Dispenser Pack

QuantiFERON-TB Gold Plus 40 de tuburi (1 Nil, TB1, TB2 si 622222
Single Patient Pack Mitogen/pachet), pachet de 10

QuantiFERON-TB Gold Plus 200 de tuburi (50 Nil, TB1, TB2 si 623526
High Altitude Mitogen)

Blood Collection Tubes

QuantiFERON-TB Gold Plus 100 de tuburi (25 Nil, TB1, TB2 si 623423
High Altitude Blood Collection Mitogen)

Tubes Dispenser Pack

QuantiFERON-TB Gold Plus 40 de tuburi (1 Nil, TB1, TB2 si 623222
High Altitude Single Patient Mitogen/pachet), pachet de 10

Pack

Produse asociate

QuantiFERON-TB Gold Plus Kit cu 2 placa 622120
ELISA

QuantiFERON-TB Gold Plus Kit cu 20 placa 622822

Reference Lab Pack
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Pentru informatii actualizate privind licentele si clauzele de declinare a raspunderii specifice
produselor, consultati instructiunile de utilizare ale kitului QIAGEN respectiv. Instructiunile
de utilizare pentru kiturile QIAGEN sunt disponibile pe www.qiagen.com sau pot fi solicitate
de la Serviciile tehnice QIAGEN sau de la distribuitorul dumneavoastra local.
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Istoricul modificarilor documentului

Editie Descriere
R3, august 2021 Numere de catalog modificate cu numerele initiale
R4, martie 2023 Stergerea sectiunii Referinte

R5, septembrie 2023  S-a adaugat trimiterea la noul test DiaSorin LIAISON
QuantiFERON-TB Gold Plus
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Aceasta pagina a fost lasata necompletata in mod intentionat
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Acord de licenta limitatd pentru tuburile QuantiFERON®-TB Gold Plus Blood Collection Tubes
Utilizarea acestui produs inseamna acceptarea urmatorilor termeni de catre orice cumparator sau utilizator al produsului:

1.

Produsul poate fi utilizat doar in conformitate cu protocoalele furnizate impreuna cu produsul si aceste Instructiuni de utilizare si doar impreuna cu componentele
incluse Tn panou. QIAGEN nu acorda nicio licenta pentru niciuna dintre proprietatile sale intelectuale in vederea utilizarii sau incorporarii componentelor incluse
n acest panou cu orice componenta care nu este inclusa in acest panou, daca nu este precizat astfel in protocoalele furnizate impreuna cu produsul, in aceste
Instructiuni de utilizare si in protocoalele suplimentare disponibile la adresa www.giagen.com. Unele dintre aceste protocoale suplimentare au fost furnizate de
utilizatorii QIAGEN pentru utilizatorii QIAGEN. Aceste protocoale nu au fost testate riguros sau optimizate de QIAGEN. QIAGEN nu le garanteaza si nici nu
asiguré faptul ca acestea nu incalca drepturile tertilor.

in afara de licentele acordate in mod explicit, QIAGEN nu garanteaza sub nicio forma c& acest panou si/sau utilizarea (utilizarile) acestuia nu incalca drepturile
tertilor.

Acest panou si componentele sale sunt licentiate pentru o singura utilizare si nu pot fi reutilizate, reconditionate sau revandute.

QIAGEN declina in mod specific orice licente, explicite sau implicite, altele decat cele declarate in mod explicit.

Cumparatorul si utilizatorul panoului accepta sa nu ia masuri i sa nu permita niciunei persoane sa ia masuri care ar putea conduce la sau facilita oricare dintre
actiunile interzise prezentate mai sus. QIAGEN poate pune in aplicare interdictiile din acest Acord de licenta limitata in orice instanta si va recupera toate
costurile anchetelor si cheltuielile de judecata, inclusiv onorariile avocatilor, in orice actiune pentru aplicarea acestui Acord de licenta limitata sau a oricaruia
dintre drepturile sale de proprietate intelectuala legate de panou si/sau componentele acestuia.

Pentru termenii actualizati ai licentei, consultati www.giagen.com.

Marci comerciale: QIAGEN®, Sample to Insight®, QuantiFERON® (QIAGEN Group). LIAISON® (DiaSorin). Denumirile inregistrate, marcile comerciale etc. utilizate in
documentul de faté, chiar daca nu sunt marcate in mod specific, sunt protejate prin lege.

09/2023 1132998RO HB-3366-002 © 2023 QIAGEN, toate drepturile rezervate.
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