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Alkalmazasi terulet

A QuantiFERON®-TB Gold Plus (QFT®-Plus) Blood Collection Tubes vérvételi csévek

human vér gy(jtésére, tarolasara, inkubalasara, stimulalasara és szallitasara szolgalnak.

A(z) QuantiFERON-TB Gold Plus (QFT-Plus) ELISA vagy LIAISON® QuantiFERON-TB
Gold Plus assay-vel vagy LIAISON QuantiFERON-TB Gold Plus Il assay-vel hasznalatos.

Célfelhasznald

A(z) QuantiFERON-TB Gold Plus (QFT-Plus) Blood Collection Tubes vérvételi csoveket
olyan helyeken hasznaljak, ahol a vérmintat képzett egészségligyi szakember veszi, és
laboratériumi kornyezetben dolgozza fel.
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Leiras és mikodési elv
Osszefoglalas és magyarazat

A kérokozokkal kapcsolatos 6sszefoglalast és magyarazatot lasd a QuantiFERON-TB Gold

Plus ELISA hasznélati utmutatéban.
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Szallitott anyagok

A kit tartalma

Blood Collection Tubes vérvételi csdvek 200 cso 100 csé 40 csé
Katalégusszam 622526 622423 622222
Tesztek szama csomagonként 50 25 10
QuantiFERON Nil Tube (szirke kupak, fehér gy(ri) Nil 50 csé 25cs6 10 cs6
QuantiFERON TB1 Tube (z6ld kupak, fehér gydir) TB1 50 cs6 25 cs6 10 cs6
QuantiFERON TB2 Tube (sarga kupak, fehér gydir(i) TB2 50 cs6 25 csé 10 cs6
QuantiFERON Mitogen Tube (lila kupak, fehér gydiri) Mitogen 50 cs6 25 cs6 10 cs6
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Nagy tengerszint feletti magassagra késziilt (High Altitude,
HA) vérvételi csovek (1020 és 1875 m kozotti magassagon

torténé hasznalatra) 200 csé 100 csé 40 csé
Katalégusszam 623526 623423 623222
Tesztek szama csomagonként 50 25 10
QuantiFERON HA Nil Tube (sziirke kupak, sarga gy(ri) Nil 50 cs6 25cs6 10 cs6
QuantiFERON HA TB1 Tube (z6ld kupak, sarga gy(irii) TB1 50 cs6 25cs6 10 cs6
QuantiFERON HA TB2 Tube (sarga kupak, sarga gydiri) TB2 50 csé 25 cs6 10 cs6
QuantiFERON HA Mitogen (lila kupak, sarga gyr() Mitogen 50 csé 25cs6 10 cs6
QFT-Plus Blood Collection Tubes Hasznalati utmutato 1 1 1

Fontos: A QFT-Plus Blood Collection Tubes vérvételi csdvek kizardlag egyszeri hasznalatra

szolgalnak.

Fontos: A csdvek vérvételi térfogata fligg a tengerszint feletti magassagtol. A standard QFT-
Plus Blood Collection Tubes vérvételi csdveket tengerszint és 810 m kodzotti magassagon
kell hasznalni. A nagy tengerszint feletti magassagra készilt (HA) vérvételi csdveket 1020 m
és 1875 m kozotti magassagon kell hasznalni. Ha a(z) QFT-Plus Blood Collection Tubes
vérvételi csoveket ettdl eltérd tengerszint feletti magassagon hasznalja, vagy ha a levett vér
mennyisége tul kicsi, a vérvételt az aldbbiakban leirt egyéb modon végezze. A biztositott
vérvételi csovek csak a QFT-Plus ELISA vagy a LIAISON QuantiFERON-TB Gold Plus
assay-vel (HIV.: 311010 vagy 311050), vagy a LIAISON QuantiFERON-TB Gold Plus I
assay- vel (HIV.: 311090 vagy 311095) hasznalatosak; kérjuk, latogasson el a
www.qiagen.com weboldalra, hogy a termék orszagspecifikus elérhetéségérdl
tajékozodhasson hasznalhatok, és az alabbi utasitasok csak a(z) QFT-Plus Blood Collection

Tubes vérvételi csdvekre vonatkoznak.
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Az antigének a vérvételi csdvek bels6 falan, szaritva talalhaték meg, ezért fontos, hogy a
csovek tartalma teljesen Osszekeveredjen a vérrel. A kozvetlenil a(z) QFT-Plus Blood
Collection Tubes vérvételi csovekbe vett vér esetében a(z) QFT-Plus Blood Collection
Tubes csoveket a lehetd leghamarabb, de legkésébb a vérvételtdl szamitott 16 6ran beldl
37 °C- os inkubatorba kell helyezni. Alternativ megoldasként a vér egy altalanos,
antikoagulansként litium- vagy natrium-heparint tartalmazo vérvételi csébe is levehetd a(z)
QFT-Plus Blood Collection Tubes vérvételi csOvekbe vald atvitel és inkubacio el6tti
tarolashoz. A litium- vagy natrium- heparint tartalmazé csoévekbe gy(jtott vérmintak
szobahémérsékleten (17-25 °C) legfeljebb 16 éran at tarolhatdk, majd at kell helyezni a(z)
QFT-Plus Blood Collection Tubes vérvételi csdvekbe, illetve a litium- vagy natrium-heparint
tartalmazoé csévekbe gydijtott vérmintak a vérvétel utan azonnal is atviheték a(z) QFT-Plus
Blood Collection Tubes vérvételi csévekbe. A litium- vagy natrium-heparinos csévekbe
gy(jtott vérmintak legfeljebb 48 6ran at 2—8 °C-on is tarolhaték a(z) QFT-Plus Blood
Collection Tubes vérvételi csévekbe valo atvitel el6tt.

A kit 0sszetevoi

A kit f6 6sszetevbinek magyarazata alabb olvashato.

Tablazat 1. Biztositott reagensek

Reagens Hatéanyagok Térfogat
Reagens Hatéanyagok Térfogat
Nil Heparin n.a.
TB1 ESAT-6 és CFP-10, heparin n.a.
TB2 ESAT-6 és CFP-10, heparin n.a.
Mitogen fitohemagglutinin (PHA-P), heparin n.a.
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SzUkséges, de nem biztositott anyagok

Kiegészit6 reagensek

* QuantiFERON-TB Gold Plus ELISA készlet (kataldgusszam): 622120

* QuantiFERON-TB Gold Plus referencia laborcsomag (kataldgusszam): 622822
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Figyelmeztetések és ovintézkedések

Tartsa szem el6tt, hogy szlikséges lehet a vonatkozd helyi elSirdsoknak megfeleléen az
eszkozzel 0sszefliggésben fellépd sulyos varatlan események jelentése a gyartdé és/vagy
hivatalos képvisel6je, valamint a felhasznalé és/vagy a beteg tartozkodasi helye szerinti

illetékes szabalyozé hatdsag felé.

Biztonsagossagi informaciok

Vegyszerhasznalat soran mindig viselien megfeleld laboratériumi kopenyt, egyszer
hasznalatos keszty(t és védészemuiveget. A tovabbi tudnivalokat a megfelel§ biztonsagi
adatlapok (Safety Data Sheets, SDS) tartalmazzak. Az egyes QIAGEN kitek és 0sszetevék
biztonsagi adatlapjai praktikus és kis méretl PDF- fajlként online megtalalhatok,
megtekintheték és kinyomtathatok a www.qiagen.com/safety honlapon.

* A mintak potencidlisan fert6zdek lehetnek. A mintakat és az assay soran képz8d6
hulladékokat a helyi biztonsagossagi eljarasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

Vészhelyzeti informaciok
CHEMTREC

Az Amerikai Egyesiilt Allamokon és Kanadan kiviil: +1 703-527-3887
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Ovintézkedések
Csak in vitro diagnosztikai célra.

Megjegyzés: A QFT-Plus Blood Collections Tube(s) vérvételi csdvek a felhasznalas elbtt
sterilek.

Ha felmerdl a gyanu, hogy a QFT-Plus Blood Collection Tube (s) vérvételi csévek
megseérlltek vagy mar nem sterilek, vegye fel a kapcsolatot a QIAGEN muszaki

ugyfélszolgalataval.
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A reagensek tarolasa és kezelése

Vegye figyelembe a dobozon és az egyes dsszetevOk cimkéjén feltlintetett lejarati id6t és
tarolasi korulményeket. Ne hasznaljon lejart szavatossagu vagy helytelenil tarolt
Osszetevéket.

A mintak kezelése és tarolasa

A(z) QuantiFERON-TB Gold Plus (QFT-Plus) Blood Collection Tubes vérvételi csdvek
QuantiFERON-TB Gold Plus ELISA vagy LIAISON QuantiFERON-TB Gold Plus assay-vel
(HIV.: 311010 vagy 311050), vagy LIAISON QuantiFERON-TB Gold Plus Il assay-vel (HIV.:
311090 vagy 311095) hasznalatos. Kérjik, latogasson el a www.qgiagen.com weboldalra,
hogy a termék orszagspecifikus elérhetéségérdl tajékozddhasson. Valamennyi mintat

potencialisan veszélyes anyagnak kell tekinteni.
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Protokoll: Vérvétel

Kezdés elétti fontos szempontok

12

Mikdzben vérrel tolti meg a cséveket, azok hdmérsékletének 17-25 °C kdzott kell lennie.

A 0,8-1,2 ml-es validalt tartomanyt a csé oldalan feltiintetett fekete jel mutatja. Ha egy
csében a vér szintje kivll van a jelzett tartomanyon, Gj vérvételt kell végezni. Ha a
csovekbe a 0,8—1,2 ml-es tartomanynal kevesebb vagy tobb vért toltenek, az hibas
eredményekhez vezethet.

Ha a vérvétel szarnyas tlivel torténik, akkor hasznaljon ,tisztitd6” csdvet annak
biztositasara, hogy a csé tele legyen vérrel a(z) QFT-Plus Blood Collection Tubes
hasznalata elétt.

A (z) QFT-Plus Blood Collection Tubes vérvételi csoveket legfeliebb 810 méteres
tengerszint feletti magassagig lehet hasznalni. 1020 és 1875 méter kozotti tengerszint

feletti magassagon hasznalja a HA QF T-Plus Blood Collection Tubes vérvételi cséveket.

Ha a(z) QFT-Plus Blood Collection Tubes vérvételi csdveket 810 méter feletti, de nem
1020 m és 1875 m kozotti tengerszint feletti magassagon hasznalja, vagy ha a levett vér
mennyisége tul kicsi, fecskenddvel is vehet vért, amelybdl azonnal at kell helyezni 1 mi-t
mind a 4 QFT-Plus Blood Collection Tubes csébe. Biztonsagi okokbdl ennek legjobb
moddja a fecskendd tljének biztonsagi eljarasok betartasaval torténé eltavolitasa, a
4 QFT-Plus Blood Collection Tubes csé kupakjanak eltavolitasa, majd 1 ml vér betdltése
mindegyik csdbe (a csévek oldalan talalhato fekete jelzés kézepéig). Gondoskodjon arrdl,
hogy az egyes csovek (Nil, TB1, TB2 és Mitogen) a kupakjuk eltavolitasa utan is
azonosithatok maradjanak a cimkéjuk alapjan vagy mas modon. A csdvek kupakjat
gondosan vissza kell zarni, majd az alabb ismertetett moédon keverést kell végezni.
Alternativ megoldasként a vér egyetlen altalanos, antikoagulansként litum-heparint vagy
natrium-heparint tartalmazo vérvételi cs6be is levehetd, hogy azutan innen mérjék be a(z)
QFT-Plus Blood Collection Tubes vérvételi csévekbe. Csak litium-heparin vagy natrium-
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heparin hasznalhatd a vérben antikoagulansként, mivel mas antikoagulansok
megzavarjak az assay-t. Toltsén meg egy vérvételi csdvet (minimum 5 ml mennyiséggel),
és a cs6 tobbszori dvatos atforditasaval oszlassa el benne a litium-heparint vagy natrium-
heparint. A vért szobahdmérsékleten (17-25 °C-on) kell térolni és szallitani addig, amig a
(z) QFT-Plus Blood Collection Tubes csdvekbe be nem toltik inkubalasra, amelyet
feltétlentdl meg kell kezdeni a vérvételt kdvetd 16 6ran belll. Ha a vérvétel litium-
heparinos vagy natrium-heparinos csébe tortént, a mintat a(z) QF T-Plus Blood Collection
Tubes csdvekbe torténd atvitel elétt egyenletesen fel kell keverni a csé tébbszori dvatos
atforditasaval. Az atmérést aszeptikusan végezze, a megfeleld biztonsagi eljarasokat
betartva. Tavolitsa el mind a 4 QFT-Plus Blood Collection Tubes csé kupakjat, majd
téltsén mindegyikbe 1 ml vért (a csé oldalan talalhaté fekete jelzés kozepéig). A csévek

kupakjat gondosan vissza kell zarni, majd az aldbbi médon keverést kell végezni.
El6készités
e Feliratozza a csoveket a tartalmuknak megfeleléen.

A reagensek kezelése

e Ha a vért nem azonnal a levételt kdvetéen inkubaljak, a felhasznaldénak kdzvetlenil az

inkubalas elétt Ujra kell kevernie a csoveket 10-szer atforditva 6ket.

Teend6k az eljaras megkezdése elbtt

e Gondoskodjon arrol, hogy az egyes QFT-Plus vérvételi csévek (Nil, TB1, TB2 és
Mitogen) a kupakjuk eltavolitasa utan is azonosithaték maradjanak a cimkéjik alapjan

vagy mas modon.
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Kozvetlenul a(z) QF T-Plus Blood Collection Tubes csdvekbe vegye
le a vérmintakat

Eljaras

14

Vegyen le paciensenként kozvetlenil minden QFT- Plus Blood Collection Tubes

vérvételi csébe 1 ml vénas vért.

Megjegyzés: Az eljarast képzett egészségligyi szakembernek kell végeznie.

Fontos: Mikdzben vérrel tolti meg a csdveket, azok hémérsékletének 17—25 °C kozott

kell lennie.

a.

Mivel az 1 ml-es csOvek a vért viszonylag lassan veszik fel, a cs6 latszdlagos
telitédése utdn még 2—3 masodpercig tartsa a csdvet a tlin. igy biztosithatja a
megfeleld mennyiségl levett vért.

A 0,8-1,2 ml-es validalt tartomanyt a cs6 oldalan feltiintetett fekete jel mutatja. Ha
egy cs6ben a vér szintje kivil van a jelzett tartomanyon, Uj vérvételt kell végezni. Ha
a csovekbe a 0,8—1,2 ml-es tartomanynal kevesebb vagy tébb vért tdltenek, az hibas
eredményekhez vezethet.

Ha a vérvétel szarnyas tlvel térténik, akkor hasznaljon ,tisztitd” csdvet annak
biztositasara, hogy a csé tele legyen vérrel a(z) QFT-Plus Blood Collection Tubes
hasznalata el6tt.

A(z) QFT-Plus Blood Collection Tubes vérvételi csdveket legfeljebb 810 méteres
tengerszint feletti magassagig lehet hasznalni. 1020 és 1875 méter kozotti
tengerszint feletti magassagon hasznalja a HA QFT-Plus Blood Collection Tubes
vérvételi csOveket.
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e. Ha a(z) QFT-Plus Blood Collection Tubes vérvételi csoveket 810 méter feletti, de
nem 1020 m és 1875 m koz6tti tengerszint feletti magassagon hasznélja, vagy ha a
levett vér mennyisége tul kicsi, fecskendével is vehet vért, amelybdl azonnal at kell
helyezni 1 ml-t mind a 4 QFT-Plus Blood Collection Tubes csébe. Biztonsagi okokbdl
ennek legjobb mddja a fecskendd tljének biztonsagi eljarasok betartasaval torténd
eltavolitédsa, a 4 QFT-Plus Blood Collection Tubes csé kupakjanak eltavolitasa, majd
1ml vér betdltése mindegyik csébe (acsovek oldalan talalhaté fekete jelzés
kdzepéig). Gondoskodjon arrdl, hogy az egyes csévek (Nil, TB1, TB2 és Mitogen) a
kupakjuk eltavolitasa utan is azonosithatok maradjanak a cimkéjik alapjan vagy
mas modon. A csévek kupakjat gondosan vissza kell zarni, majd az alabb ismertetett

modon keverést kell végezni.

2. Acsoveket kdzvetlenll a megtoltésiiket kdvetéen razza meg tiz (10) alkalommal olyan
erésen, hogy a vér a cs6 teljes belsé felszinére eljusson. Igy feloldja a csé belsé falan
lévé antigéneket.

Fontos: A csdveknek razas kdzben 17-25 °C kozott kell lennie. A tulsagosan er8s razas
a gél felszakadasat okozhatja, és helytelen eredményhez vezethet.

3. Acimkézést, toltést és felrazast kovetben a csOveket a lehetd leghamarabb, de
legkés6bb a vérvételtél szamitott 16 6ran belil 37 °C + 1 °C-os inkubatorba kell helyezni.
Inkubalas elétt a csdveket szobahdmérsékleten (17-25 °C-on) kell tartani és szallitani.

Ha a vért nem azonnal a levételt kdvetéen inkubaljak, a felhasznalonak koézvetleniil az
inkubalas el6tt Ujra kell kevernie a csdveket 10-szer atforditva 6ket.

4. Acsoveket ALLITVA, 37 °C + 1 °C hémérsékleten kell inkubalni 16—24 oran keresztil.

Megjegyzés: Inkubalaskor sem CO,, sem parasitas nem sziikséges.
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Vérvétel egyetlen litium-heparinos vagy natrium-heparinos csébe,
majd a vér atvitele QFT-Plus Blood Collection Tubes vérvételi
csovekbe

Eljaras

1.

3.

16

A vér egyetlen, antikoagulansként litium-heparint vagy natrium-heparint tartalmazé
vérvételi csébe is levehet, majd innen atvihetd a(z) QFT-Plus Blood Collection Tubes
vérvételi csovekbe. Csak litium- vagy natrium- heparin hasznalhaté a vérben
antikoagulansként, mivel mas antikoagulansok megzavarjédk az assay-t. Feliratozza a
csoveket a tartalmuknak megfelelGen.

Megjegyzés: Ajanlott rairni a mintacsdvekre a vérvétel pontos idépontjat és datumat.

Fontos: A vérvételi csdveknek a vérvételkor szobahémérsékletlinek (17—-25 °C) kell
lennilik. Csak litium- heparin vagy natrium- heparin hasznalhaté a vérben
antikoagulansként, mivel mas antikoagulansok megzavarjak az assay-t.

Toltson meg egy litium-heparint vagy natrium-heparinos vérvételi csovet (minimalis
térfogat: 5ml), és a cs6 tObbszori atforgatasaval ovatosan keverje Ossze, hogy
eloszlassa a heparint.

Megjegyzés: Ezt az eljarast vérvételre kiképzett személynek kell végeznie.

Tartsa be a litium- vagy natrium-heparinos cséveknél az id6- és hdmérsekleti
bedllitasokat a vérmintak QFT-Plus Blood Collection Tubes vérvételi csévekbe vald
atvitele és azokban valo inkubalasa el6tt, lasd az 1-3. Vérvételi lehetéségek cimi
abrakat):

1. opcié: Szobahémérsékletii tarolas — Litium- vagy natrium-heparinos csovek
kezelése
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4.

A litium- vagy natrium-heparinos csébe levett vér szobahémérsékleten (17—25 °C)
tarolhatd, de legfeljebb 16 6ra telhet el a vérvétel és a(z) QFT-Plus Blood Collection

Tubes vérvételi csdvekbe valo atvitel, illetve az azt kdvetd inkubacio kozott.
2. opci6: Hiités — Litium- vagy natrium-heparinos csoévek kezelése
Fontos: Az eljaras a—d lIépéseit ebben a sorrendben kell elvégezni.

a. A litium- vagy natrium-heparinos csovekbe gydijtott vér a vérvételt kdvetben
legfeljebb 3 6ran at tarthatd szobahémérsékleten (17-25 °C-on).

b. A litium- vagy natrium-heparinos csévekbe gy(jtott vér legfeljebb 48 dran at tarthato
hitészekrényben (2—8 °C-on).

c. H{tében valo tarolas utan a litium- vagy natrium-heparinos cséveket hagyni kell
szobahémérsékletre (17—-25 °C-ra) felmelegedni a(z) QFT-Plus Blood Collection

Tubes vérvételi csdvekbe vald atvitel el6tt.

d. A szétadagolt mintakat tartalmazé QFT-Plus Blood Collection Tubes vérvételi
csoveket a vér atvitele utan 2 6ran belul a 37 °C-os inkubatorba kell helyezni.

Megjegyzés: Ha a(z) QFT-Plus Blood Collection Tubes vérvételi csdveket nem
inkubalja 37 °C-on kozvetlenidl a(z) QFT-Plus Blood Collection Tubes vérvételi
csovekbe vald atvitel és dsszerazas utan, akkor a 37 °C-on torténd inkubacié el6tt
10-szer forgassa at a csdveket, hogy elkeveredjen a tartalmuk. A vérvétel és a(z)
QFT-Plus Blood Collection Tubes vérvételi csdvekben vald inkubacio kozott
osszesen eltelt idé nem haladhatja meg az 53 6rat.

A vérmintak atvitele egy litium- vagy natrium-heparinos mintacséb6l QFT-Plus Blood
Collection Tubes vérvételi csévekbe.

Fontos: A (z) QFT- Plus Blood Collection Tubes vérvételi cséveknek
szobahdmeérsékletlinek kell lenni (17-25 °C).
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a. Cimkézzen fel megfelel6en minden egyes QFT-Plus Blood Collection Tube vérvételi

csovet.

Gondoskodjon arrél, hogy az egyes csévek (Nil, TB1, TB2 és Mitogen) a kupakjuk
eltavolitdsa utan is azonosithaték maradjanak a cimkéjuk alapjan vagy mas modon.
Javasoljuk, hogy a litium- vagy natrium-heparin csOvekbdl a vérvétel rogzitett
idépontjat és datumat vigyék at a(z) QFT-Plus Blood Collection Tubes vérvételi
csOvekbe.

b. A mintakat a csOvek ovatos atforditdsaval egyenletesen fel kell keverni, miel6tt
bemérnék 6ket a(z) QF T-Plus Blood Collection Tubes vérvételi csdvekbe.

c. A szétadagolashoz alkalmazzon aszeptikus technikat, a megfelel6 biztonsagi
eljarasok betartasaval. Tavolitsa el mind a 4 QFT-Plus Blood Collection Tubes
vérvételi csé kupakjat, majd toltsén mindegyikbe 1—1 ml vért. A csdévek kupakjat
gondosan vissza kell zarni, majd az aladbbi modon keverést kell végezni.
Gondoskodjon arrol, hogy az egyes csovek (Nil, TB1, TB2 és Mitogen) a kupakjuk
eltavolitasa utan is azonosithatok maradjanak a cimkéjik alapjan vagy mas modon.

Opcionalis automatikus alikvotolas

Az atviteli |épés automatikusan is elvégezhetd a Hamilton Aliquot STARIet
munkaallomas  (cikkszam:  173000- 303) és a 49000- 63 cikkszamu
hardverkonfiguracid, vagy a Tecan Fluent Mix & Pierce munkaallomas (cikkszam:
30042011) és az 1ml-es vagy azzal egyenértékl protokoll felhasznalasaval.

Tovabbi informacidkért vegye fel a kapcsolatot a QIAGEN helyi képviseletével.

A QFT-Plus Blood Collection Tubes vérvételi csoveket kdzvetlenll a megtoltésiiket
kovetéen keverje 0ssze tiz (10) elég erés razassal ahhoz, hogy a vér a cs6 teljes belsé
felszinére eljusson. igy feloldja a csé belsd falan 1évé antigéneket.

Megjegyzés: A tulsagosan er8s razas agél felszakadasat okozhatja, és helytelen
eredményhez vezethet.
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6. Acimkézést, toltést és dsszerazast kovetéen a csoveket a vérvételtdl szamitott 2 dran
belul 37 + 1 °C-os inkubatorba kell helyezni. Ha a(z) QFT-Plus Blood Collection Tubes
vérvételi csoveket nem inkubalja 37 °C + 1° C-on koOzvetlenll a vérvétel és 0sszerazas
utan, akkor a 37 °C-on térténd inkubacio el6tt 10-szer forgassa at a csdveket, hogy

elkeveredjen a tartalmuk. (A vérvételi lehetéségekért lasd: 1-3.abra, Vérvételi
lehet&ségek.

7. A(z) QFT-Plus Blood Collection Tubes ALLITVA, 37 + 1 °C hémérsékleten kell inkubalni
16—24 6ran keresztul.

Megjegyzés: Inkubalaskor sem CO,, sem parasitas nem szikséges.

QFT-Plus Blood Collection Tubes csébe végzett mintavétel, majd
szobahémérsékleten tartas

Razza Tartsa Keverie Inkubalja
Ossze szobaho- Sss é 37°Ct
a csoveket mérsékleten Z 1 °C-on

1 ml minden egyes Razza meg tizszer Legfeljebb 16 6raig Forgatassal keverje 16-24 6ra
QFT-Plus (10x) ossze
mintacsébe

Abra 1. Vérvételi lehetdség: Vegyen vért kdzvetleniil a QFT-Plus Blood Collection Tubes vérvételi
csovekbe, és tartsa 6ket szobahémérsékleten. A QF T-Plus Blood Collection Tubes vérvételi csdvekbe torténé
vérvétel és a 37 °C + 1° C-on torténd inkubacio kozott eltelt teljes id6 nem haladhatja meg a 16 orat.
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Vegyen vért litium- vagy natrium-heparinos mintacsévekbe, és tartsa 6ket
szobahdmérsékleten

Vigye at
QFT-Plus
Tubes mintac-
sévekbe

Tartsa
szobahémér-
sékleten

Inkubalja
37°C+
1°C-on

Keverje
Ossze

Réazza 6ssze
a csoveket

Osszerazas

25 ml litium-heparinos Forgassa at a heparin

keverje 1 ml minden egyes Rézza meg tizszer 16-24 6ra
legfeljebb 12 6raig Ossze QFT-Plus mintacsdbe

Abra 2. Vérvételi lehetéség: Vegyen vért litium- vagy natrium-heparinos mintacsovekbe, és tartsa ket
szobahémeérsékleten. A litium- vagy natrium-heparinos mintacsébe térténd vérvétel és a 37 °C + 1 °C-on torténd
inkubacio kozott eltelt teljes id6 nem haladhatja meg a 16 orat.

Vegyen vért litium- vagy natrium-heparinos mintacsévekbe, és tartsa 6ket
2-8 °C-on.

Tartsa
szobahdmeér-
sékleten

Vigye at
QFT-Plus
Tubes mintac-
sovekbe

Vegyen
vért

Inkubalja
37°Ct
1°C-on*

Keverje
ossze

Razza 6ssze
a csdveket

25 ml litum-heparinos  Forgassa 4t a heparin Legfeljebb 3 6rdig Legfeljebb 48 6rdig Hagyja a csveket Forgatassal keverje 1 ml minden egyes Rézza meg tizszer 16-24 6ra
‘mintacscbe eloszlatésahoz sz0ba ossze (10%)

-homérsékletiire.
melegedni

QFT-Plus mintacscbe

Abra 3. Vérvételi lehetéség: Vegyen vért litium- vagy natrium-heparinos mintacsébe, és tartsa ket
2-8 °C-on. A litium- vagy natrium-heparinos mintacsévekbe torténd vérvétel és a 37 °C-on torténd inkubacio kozott
eltelt teljes id6 nem haladhatja meg a 53 6rat.

8. Inkubalas utan és centrifugalas elétt a(z) QFT-Plus Blood Collection Tubes 4—-27 °C
kozott legfeljebb 3 napig tarolhatok.

9. Inkubalds utan a cséveket 2000-3000 RCF (g) fordulatszammal 5-15 percig kell

centrifugalni. A szeparator gél elkiloniti a sejteket a plazmatdl. Ha ez nem torténik meg,
centrifugalja Ujra a csdveket.

A plazma centrifugalas nélkul is elvalaszthatd, de fokozottan tgyelni kell arra, hogy
kdzben a vérsejtek ne keveredjenek fel.

20 QuantiFERON-TB Gold Plus Blood vérvételi csévek Hasznalati utmutato, Rev. 06 | 2025. 09.



10. A plazmamintakat csak pipettaval szabad elvalasztani.

Fontos: A centrifugalas és az elvalasztas kozott el kell kertini a plazma felkeverését a
pipetta fel-le mozgatasaval vagy barmilyen mas maédon. A teljes eljaras soran meg kell

Orizni a gélfeliilet sértetlenségét.

A plazmamintak kdzvetlendl a centrifugalt QFT-Plus Blood Collection Tubes vérvételi
csOvekbdl tolthetbk at a QFT-Plus ELISA lemezre vagy a LIAISON QuantiFERON-TB
Gold Plus assay-be (HIV.: 311010 vagy 311050, vagy a LIAISON QuantiFERON-TB
Gold Plus Il assay-be (HIV.: 311090 vagy 311095); kérjik, latogasson el a
www.giagen.com weboldalra, hogy a termék orszagspecifikus elérhetéségérdl

tajékozodhasson.)

A plazmamintak 2—-8 °C kozott legfeljebb 28 napig, illetve elvélasztva —20°C alatt

hosszabb ideig tarolhatok.
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Artalmatlanitas

* Az emberi vért és vérplazmat kezelésukkor tekintse potencialisan fert6zének. Tartsa be a

vérre és a vér kezelésére vonatkozo elirasokat.

e Avérmintdk, valamint a vérrel és vérkészitményekkel érintkez6 anyagok
hulladékkezelését mindig a helyi, tagallami és uniods elbirasok szerint végezze.
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Hibaelharitasi utmutatd

Ez a hibaelharitasi utmutatd barmely felmertlé hiba esetén segithet a megoldasban.
Tovabbi informaciokért kérjik, olvassa el miszaki tamogatdékdzpontunkban a gyakran
ismételt  kérdéseket: www.qiagen.com/FAQ/FAQList.aspx (a kapcsolattartasi
informaciokért lasd: www.giagen.com). A QIAGEN miszaki Ugyfélszolgalat kutato
szakemberei 6rommel &llnak rendelkezésére, ha barmilyen kérdése van akar ennek a
kézikonyvnek a tartalmaval és/vagy a benne szereplé protokollokkal, akar a
mintafeldolgozas és az assay moddszerével kapcsolatban (az elérhetéség a kovetkezd

cimen talalhato: www.qiagen.com).

Megjegyzések és javaslatok

Tul kevés minta a vérvételi csovekben (Blood Collection Tubes, BCT)

a. Tul hamar levették a tiirél a vérvételi csovet. Mivel az 1 ml-es vérvételi csdvek a vért viszonylag
lassan veszik fel, a vérvételi cs6 latszdlagos telitédése
utdn még 2—-3 masodpercig tartsa a vérvételi csdvet a
téin. Igy biztosithatja a megfelelé mennyiségi

mintavételt.
b. Szarnyas ti hasznalatakor nem toltotték fel az Amennyiben a vérvétel szarnyas tlivel torténik, akkor a
Osszekotd csovet QFT-Plus Blood Tubes vérvételi csdvek megtoltése elbtt

egy ures csovet kell hasznalni, hogy az 6sszekotd csé
biztosan megteljen vérrel.

c. Lejartavérvételi csdvek szavatossaga A vérvételi csdveket a csdvek cimkéjére nyomtatott
lejarati idén belul szabad csak felhasznaini.

Tul sok minta a vérvételi cs6ben

A cs6 nem volt szobahémérsékletl a vérvételkor A vérvételi csdveknek a vérvételkor
szobah&mérsékletlinek (17-25 °C) kell lennitk.
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Megjegyzések és javaslatok

Vérrogok

Elégtelen 6sszekeverés

A plazmat nem valasztja el a gél

Nem megfelel6 centrifugalasi sebesség vagy id6é

A gél felszakadasa

Csovek a) A csdveket tul er6sen raztak

Kozvetlenil a megtoltésiiket kdvetden razza meg

a vérvételi csdveket tiz (10) alkalommal éppen csak
annyira erésen, hogy a vér a vérvételi csé teljes belsé
feliiletét beboritsa. Igy feloldja a vérvételi csévek falan
|évé antigéneket.

A vérvételi csOveket a plazma elvalasztasa céljabol
2000-3000 RCF (g) fordulatszamon 5-15 percig kell
centrifugalni. A szeparator gél elkiiloniti a sejteket a
plazmatél. Ha ez nem torténik meg, a vérvételi csdveket
Ujra kell centrifugalni.

Kdzvetlenll a megtdltésiiket kdvetéen razza meg

a vérvételi csdveket tiz (10) alkalommal éppen csak
annyira er@sen, hogy a vér a vérvételi cso teljes belsd
feliiletét beboritsa. igy feloldja a vérvételi csdvek falan
lévé antigéneket.

Fontos: A tulsagosan erés razas a gél felszakadasat
okozhatja, és helytelen eredményekhez vezethet.
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Szimbdlumok

A hasznalati utmutatoban, a csomagolason és a cimkéken a kdvetkezd szimbolumok
szerepelnek:

Szimb6lum Szimbélum neve/szama Szimbélum leirasa

Olyan jel6lés, amellyel a gyarto jelzi,

hogy az eszk6z megfelel az

(EU) 2017/746 rendeletben és az

c € Eurépai Unié egyéb alkalmazandé

harmonizaciés jogszabalyaiban

0197 meghatarozott alkalmazandd
kévetelményeknek, amelyek el6irjak a
jelolés elhelyezését*

CE-jel6lés/Nem alkalmazhato

I Gyarté/5.1.1. Orvostechnikai eszkoz gyartéjat jeloli**

Gyartasi datum/5.1.3. Az orvostechnikai eszkoz gyartasi
datumat jelzi**

Lejérati datum/5.1.4. Azt a datumot jelzi, amely utan az
orvostechnikai eszkdz nem
hasznalhaté**

Tételszam /5.1.5. A gyarto tételszamat jelzi, hogy a tétel

azonosithato legyen**

Katalégusszam/5.1.6. A gyarto katalégusszamat jelzi, hogy az
- orvostechnikai eszkdz azonosithaté

legyen™

STERILE ﬂ Besugarzassal sterilizélva/5.2.4. Besugarzassal sterilizalt orvostechnikai

eszkozt jeldl*
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Szimboélum

Szimbdélum neve/szama

Szimbdlum leirasa

26

> hes~() @ ®

Tilos Ujrasterilizalni / 5.2.6.

Ne hasznalja fel, ha a csomagolas sérilt és
olvassa el a hasznalati utmutatot / 5.2.8.

Egyszeres steril védérendszer/5.2.11.

Hémérsékleti hatarérték / 5.3.7.

Tilos Ujrafelhasznalni/ 5.4.2.

Olvassa el a hasznalati Gtmutatét vagy az
elektronikai hasznalati dtmutatoét / 5.4.3.

Figyelem/5.4.4.
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Olyan orvostechnikai eszkdzt jeldl,
amelyet tilos Ujrasterilizalni**

Azt jelzi, hogy egy orvostechnikai
eszkdzt nem szabad hasznalni, ha a
csomagolas sérllt vagy fel van nyitva, és
hogy a felhasznalonak tovabbi
informacidkért a hasznalati Gtmutatot kell
elolvasnia**

Egyszeres steril védérendszert jeldl**

Azt a h6mérsékleti hatarértéket jelzi,
amelynek az orvostechnikai eszkdz
biztonsagosan kitehet&**

Egyszeri hasznélatra szant
orvostechnikai eszkozt jelol**

Azt jelzi, hogy a felhasznalonak el kell
olvasnia a hasznalati Gtmutatot**

Azt jelzi, hogy a szimbolum
elhelyezésének kdzelében 1évé eszkoz
vagy kezel6szerv mikddtetésekor
Gvatossagra van sziikség, vagy hogy az
aktudlis helyzet a nemkivanatos
kévetkezmények elkeriilése érdekében
kezel6i vagy tudatos intézkedést
igényel**



Szimboélum

Szimbdélum neve/szama

Szimbdlum leirasa

IVD

; <N>

UDI

GTIN

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

Each pack
contains:

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z
/5.5.1.

Vizsgalat elvégzéséhez elegendd <n>
tesztet tartalmaz / 5.5.5.

Egyedi eszkbzazonosit6 / 5.7.10.

Nem alkalmazhaté /Nem alkalmazhaté

Nem alkalmazhaté/Nem alkalmazhat6

Nem alkalmazhaté/Nem alkalmazhat6

Olyan orvostechnikai eszkdzt jeldl,
amelyet in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzként valo
hasznalatra szantak™*

Jelzi az orvostechnikai eszkdzzel
elvégezhet6 valamennyi teszt szamat**

Olyan szallitét jelol, amely egyedi
eszkdzazonositéd informaciokat
tartalmaz**

Globalis kereskedelmi aruazonositd
szam (GTIN)

Kizarélag a QuantiFERON-TB Gold

Plus assay-vel val6 hasznalatra.

Az M. tuberculosis-fertézés kimutatasara
szolgald segédeszkdz

Minden csomag tartalma

* Az (EU) 2017/746 rendelet

**Rendelet: ISO 15223-1: Orvostechnikai eszkdzok — A gyarto tajékoztatdiban hasznalandé szimbdlumok
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Kapcsolatfelvételi adatok

Miszaki segitségnyujtasért és tovabbi informaciokért tekintse meg miszaki tamogatasunk
weblapjat a www.giagen.com/Support cimen, hivja a 00800-22-44-6000 telefonszamot,
vagy forduljon a QIAGEN valamelyik mliszaki szervizosztalyahoz vagy a teriletileg illetékes

forgalmazéhoz (lasd a hatsé boritén vagy a www.qiagen.com webhelyen).
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Rendelési informaciok

Termék

Tartalom

Kataléogusszam

QuantiFERON-TB Gold Plus
Blood Collection Tubes
vérvételi csdvek

QuantiFERON-TB Gold Plus
Blood Collection Tubes
vérvételi csdvek szétadagold
csomagja

QuantiFERON-TB Gold Plus
Single-Patient Pack

QuantiFERON-TB Gold Plus
High-Altitude Blood Collection
Tubes nagy tengerszint feletti
magassagra készllt vérvételi
csévek

QuantiFERON-TB Gold Plus
High Altitude Blood Collection
Tubes Dispenser Pack nagy
tengerszint feletti magassagra
készllt vérvételi csdvek
szétadagolo csomagja

QuantiFERON-TB Gold Plus
High Altitude Single Patient
Pack

Kapcsolodo termékek

QuantiFERON-TB Gold Plus
ELISA

QuantiFERON-TB Gold Plus
Reference Lab Pack
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200 cs6 (50 Nil, TB1, TB2 és Mitogen)

100 csé (25 Nil, TB1, TB2 és Mitogen)

40 cs6 (1-1 Nil, TB1, TB2 és Mitogen cs6/csomag),
10-es csomag

200 cs6 (50 Nil, TB1, TB2 és Mitogen)

100 cs6 (25 Nil, TB1, TB2 és Mitogen)

40 cs6 (1-1 Nil, TB1, TB2 és Mitogen cs6/csomag),
10-es csomag

2 lemezes kit

20 lemezes kit

622526

622423

622222

623526

623423

623222

622120

622822
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A licenccel kapcsolatos legfrissebb informaciok és a termékspecifikus jogi nyilatkozatok a
megfeleld QIAGEN kit hasznalati dtmutatoban taldlhatok. A QIAGEN kitek hasznélati
utmutatéi a www.qgiagen.com weboldalon érhetdk el, illetve a QIAGEN miszaki
ugyfélszolgalattdl vagy a teruletileg illetékes forgalmazotol szerezheték be.
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Dokumentum atdolgozasi el6zmeényei

Atdolgozas

Leiras

R3, 2021. augusztus
R4, 2023. marcius
R5, 2023. szeptember

Rev. 06, 2025. szeptember

Katalogusszamok visszavaltoztatasa az eredetiekre
Hivatkozasok szakaszanak térlése
Uj DiaSorin LIAISON QuantiFERON-TB Gold Plus assay hivatkozas hozzaadva

Uj DiaSorin LIAISON QuantiFERON-TB Gold Plus Il assay hivatkozas
hozzaadva; frissitett Szimbélumok szakasz
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A QuantiFERON®-TB Gold Plus Blood vérvételi csovek Kit korlatozott licencszerzédése

A termék hasznalataval a termék vasarloja vagy felhasznaloja elfogadja a kdvetkez6 feltételeket:

1.

A terméket kizardlag a hozza tartozé protokollok és a jelen haszndlati Utmutatd szerint, valamint a panelhez
tartozd Osszetevékkel egyltt szabad hasznalni. A QIAGEN a szellemi tulajdonat képezd termékek egyikének
esetében sem engedélyezi, hogy a panelhez tartozé sszetevbket a termékhez mellékelt protokollokban, a jelen
hasznalati utmutatéban és a www.giagen.com. webhelyen elérhetd tovabbi protokollokban leirtak kivételével
mas, nem a panelhez tartozé dsszetevékbe beépitsék vagy azokkal egyitt hasznaljak. E kiegészité protokollok
némelyikét a QIAGEN felhasznaloi bocsatottak rendelkezésre a QIAGEN felhasznaléi szamara. A QIAGEN nem
végezte el ezeknek a protokolloknak az alapos vizsgalatat és optimalizalasat. A QIAGEN nem vallal jotallast
ezekért a protokollokért, és nem garantalja azt sem, hogy azok nem sértik harmadik felek jogait.

Az itt leirt licenceken kiviil a QIAGEN nem vallal garanciat arra, hogy ez a panel és/vagy ennek hasznalata nem
sérti harmadik felek jogait.

A panel és Osszetevbinek licence csak egyszeri hasznalatra jogosit; Ujrafelhasznalasa, felljitasa vagy
Ujraértékesitése tilos.

A QIAGEN egyértelmien elutasit minden mas (kifejezett vagy hallgatélagosan beleértett) licencet, amelyet kiilén
nem nyilvanitott ki.

A panel vasarlodja és felhasznaldja elfogadja, hogy semmilyen olyan Iépést nem tesz, és masnak sem engedélyezi
semmilyen olyan lépés megtételét, amely a fentiekben el6irtak megszegéséhez vezet vagy azt el6segiti.
A QIAGEN jogosult a jelen korlatozott licencszerz6désben foglalt tilalmak barmely birédsagon keresztiili
érvényesitésére és a korlatozott licencre vonatkozo jelen szerz6dés vagy a panellel és/vagy Osszetevéivel
kapcsolatos barmilyen szellemi tulajdonjog érvényesitése céljabdl inditott peres eljarassal kapcsolatban felmertilé
Osszes vizsgalati és perkoltség kovetelésére, beleértve az igyvédi kdltségeket is.

A frissitett licencfeltételekért lasd: www.giagen.com.

Védjegyek: QIAGEN®, Sample to Insight®, QFT®, QuantiFERON® (QIAGEN Group);
LIAISON® (DiaSorin). A dokumentumban hasznalt bejegyzett nevek, védjegyek stb. akkor

sem tekinthet®k a térvény védelmén kivil esének, ha nincsenek kulon jeldléssel ellatva.

2025. 09. HB-3366-003 © 2025 QIAGEN, minden jog fenntartva.
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