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UcCel pouziti
Zkumavky na odbér krve QuantiFERON®-TB Gold Plus (QFT®-Plus) Blood Collection

Tubes jsou ureny k odbéru, skladovani, inkubaci, stimulaci a pfepravé lidské krve.

Pro pouZiti sanalyzou QuantFERON-TB Gold Plus (QFT-Plus) ELISA, LIAISON®
QuantiFERON-TB Gold Plus nebo LIAISON QuantiFERON-TB Gold Plus Il.

UrCeny uzivatel

Zkumavky QuantiFERON-TB QuantiFERON-TB Gold Plus (QFT-Plus) Blood Collection
Tubes se pouzivaji vpodminkach, kdy vzorek krve odebira vySkoleny zdravotnicky

pracovnik a zpracovava jej v laboratornim prostredi.
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Popis a principy

Shrnuti a vysvétleni

Shrnuti a vysvétleni tykajici se patogent naleznete v Navodu k pouziti QuantiFERON-TB
Gold Plus ELISA.
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Dodavané materialy

Obsah sady
Zkumavky pro odbér krve 200 zkumavek 100 zkumavek 40 zkumavek
Katalogové ¢. 622526 622423 622222
Pocet testu / baleni 50 25 10
QuantiFERON Nil Tube Nil 50 zkumavek 25 zkumavek 10 zkumavek
(8edy uzaver, bily krouzek)
QuantiFERON TB1 Tube TB1 50 zkumavek 25 zkumavek 10 zkumavek
(zeleny uzavér, bily krouzek)
QuantiFERON TB2 Tube TB2 50 zkumavek 25 zkumavek 10 zkumavek
(Zluty uzavér, bily krouzek)
QuantiFERON Mitogen Tube Mitogen 50 zkumavek 25 zkumavek 10 zkumavek

(fialovy uzavér, bily krouzek)
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High Altitude (HA) Blood Collection
Tubes (pro pouziti v nadmorské vysce

1020 az 1875 metra) 200 zkumavek 100 zkumavek 40 zkumavek
Katalogové ¢. 623526 623423 623222
Pocet testi / baleni 50 25 10
QuantiFERON HA Nil Tube Nil 50 zkumavek 25 zkumavek 10 zkumavek

(Sedy uzavér, zZluty krouzek)

QuantiFERON HA TB1 Tube TB1 50 zkumavek 25 zkumavek 10 zkumavek
(zeleny uzavér, Zluty krouzek)

QuantiFERON HA TB2 Tube TB2 50 zkumavek 25 zkumavek 10 zkumavek
(Zluty uzaver, Zluty krouzek)

QuantiFERON HA Mitogen Mitogen 50 zkumavek 25 zkumavek 10 zkumavek

(fialovy uzaveér, zluty krouzek)

QFT-Plus Blood Collection Tubes 1 1 1
Instructions for Use (Navod k pouZiti)

Dulezité: Zkumavka (zkumavky) QFT-Plus Blood Collection Tube(s) je (jsou) pouze na
jedno pouziti.

Dulezité: Na objem zkumavek pro odbér krve ma vliv nadmorska vyska. V nadmorskych
vyskach od 0 do 810 m.n.m. pouzivejte standardni zkumavky QFT-Plus Blood Collection
Tubes. V nadmoriskych vyskach od 1020 do 1875 m.n.m. pouzivejte zkumavky pro vysoké
nadmorské vysky (HA). V pfipadé pouZiti zkumavek QFT-Plus Blood Collection Tubes mimo
toto rozmezi nadmorskych vySek nebo pokud dojde k odbéru pfili§ malého objemu krve,
odeberte krev pomoci alternativnich metod popsanych nize. Dodavané zkumavky na odbér
krve jsou ureny pouze pro pouziti s analyzou QFT-Plus ELISA, LIAISON QuantiFERON-TB
Gold Plus (ref. €. 311010 nebo 311050) nebo s analyzou LIAISON QuantiFERON-TB Gold
Plus Il (ref. ¢.311090 nebo 311095); dostupnost tohoto produktu v jednotlivych zemich
naleznete na webovych strankach www.giagen.com anasledujici pokyny se tykaji
vyhradné pouziti zkumavek QFT-Plus Blood Collection Tubes.
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Antigeny byly vysuseny na vnitfni sténé zkumavek na odbér krve, proto je nezbytné, aby byl
obsah zkumavek dikladné promisen skrvi. V pfipadé, Ze je krev odebrana pfimo do
zkumavek QFT-Plus Blood Collection Tubes, musi byt zkumavky QF T-Plus Blood Collection
Tubes co nejdfive pfeneseny do inkubatoru pfi teploté 37 °C (do 16 hodin od odbéru). Krev
muze byt pfipadné odebrana do jednorazové zkumavky s heparinem lithnym nebo sodnym
pro uskladnéni pfed pfenosem do zkumavek QFT-Plus Blood Collection Tubes a inkubaci.
Vzorky krve odebrané do zkumavek s heparinem lithnym nebo sodnym Ize skladovat az
16 hodin pfi pokojové teploté (17 °C az 25 °C) a poté prenést do zkumavek QFT-Plus Blood
Collection Tubes, nebo Ize vzorky krve odebrané do zkumavek s heparinem lithnym nebo
sodnym pfenést do zkumavek QFT-Plus Blood Collection Tubes pfimo po odbéru. Vzorky
krve ve zkumavkach s heparinem lithnym nebo sodnym mohou byt rovnéz pred pfenosem
do zkumavek QFT-Plus Blood Collection Tubes skladovany pfi teploté 2 °C az 8 °C po dobu
az 48 hodin.

Komponenty soupravy

Hlavni komponenty soupravy jsou vysvétleny nize.

Tabulka 1. Dodavané reagencie

Reagencie Uginné prisady Objem

Reagencie Uginné prisady Objem

Nil Heparin n/a

TB1 ESAT-6 a CFP-10, heparin n/a

TB2 ESAT-6 a CFP-10, heparin n/a

Mitogen fytohemaglutinin (PHA-P), heparin n/a
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Potfebné materialy, které nejsou soucasti
dodavky

DalSi reagencie

e Souprava QuantiFERON-TB Gold Plus ELISA (kat. €.): 622120

» Referenéni laboratorni baleni QuantiFERON-TB Gold Plus Reference Lab Pack (kat. ¢.):
622822
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Varovani a bezpec€nostni opatreni

Vezméte prosim na védomi, Ze podle mistnich pfedpist od vas muze byt vyZadovano
nahlaseni zavaznych udalosti, ke kterym dos$lo v souvislosti s prostfedkem, ato vyrobci
a/nebo jeho autorizovanému zastupci aregulatnimu organu, pod néjz uzivatel a/nebo

pacient spada.

Informace o bezpecnosti

Pfi praci schemikaliemi noste vzdy vhodny laboratorni odév, jednorazové rukavice

Bezpecnosti listy jsou k dispozici také online v praktickém a kompaktnim souboru PDF na
strankach www.giagen.com/safety, kde mizete najit, pfecist a vytisknout bezpecnostni
listy vSech sad a soucasti sad QIAGEN.

* Vzorky a alikvoty jsou potencialné infekéni. Alikvoty a odpad z analyzy zlikvidujte v
souladu s mistnimi bezpe€nostnimi predpisy.

Informace pro pfipad nouze

CHEMTREC

Mimo USA a Kanadu +1 703-527-3887
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Bezpecnostni opatfeni
Pouze pro diagnostické pouziti in vitro.

Poznamka: Zkumavka (zkumavky) QFT-Plus Blood Collections Tube(s) je (jsou) pred

pouzitim sterilni.

Pokud mate podezfeni, Ze zkumavka (zkumavky) QFT-Plus Blood Collection Tube(s) byla
(byly) poskozena (poSkozeny) nebo byla ohrozena sterilizace, kontaktujte prosim technické

sluzby spolec¢nosti QIAGEN.
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Skladovani reagencii a manipulace s nimi

Je tfeba vénovat odpovidajici pozornost datim exspirace apodminkam skladovani
vytisténym na obalu a Stitcich vSech soucasti. Nepouzivejte soucasti s proSlou dobou
spotfeby ani nespravné skladované soucasti.

Uchovavani vzorku a manipulace s nim

Zkumavky QuantiFERON-TB Gold Plus (QFT-Plus) Blood Collection Tubes jsou uréeny pro
pouziti s analyzou QuantiFERON-TB Gold Plus ELISA, LIAISON QuantiFERON-TB Gold
Plus (ref. €. 311010 nebo 311050) nebo s analyzou LIAISON QuantiFERON-TB Gold Plus Il
(ref. €. 311090 nebo 311095). Dostupnost tohoto produktu v jednotlivych zemich naleznete
na webovych strankach www.qiagen.com. Se vSemi alikvoty se musi zachazet jako

s potencialné nebezpecnym materialem.
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Protokol: Odbér krve

Dulezité body pfed zahajenim
e Zkumavky by v dobé pInéni krvi mély mit teplotu 17-25 °C.

« Cerna znadka na boéni strané zkumavek oznaduje validovany rozsah objemu 0,8—1,2 ml.
Jestlize je hladina krve v kterékoliv zkumavce mimo rozsah znacky, odeberte novy vzorek
krve. Nedostate¢né naplnéni nebo preplnéni zkumavek mimo pozadovany rozsah 0,8—
1,2 ml mdze vést k chybnym vysledkim.

e Jestlize se kodbéru krve pouziva ,motylkova jehla®, aplikujte pfed pouzitim zkumavek
QFT-Plus Blood Collection Tubes ,odvzdusinovaci“ zkumavku, ktera zajisti naplnéni
hadicky krvi.

e Zkumavky QFT-Plus Blood Collection Tubes je mozné pouzivat do nadmorské vysky az
810 m n. m. Zkumavky QFT-Plus Blood Collection Tubes pouzivejte v nadmorské vysce
0d 1020do 1875 mn. m.

e Pokud uzivatelé pouzivaji zkumavky QFT-Plus Blood Collection Tubes v nadmoiské
vysce vétsi nez 810 m.n.m., ale ne vrozmezi 1020 az 1875 m.n.m., anebo pokud je
objem odebrané krve maly, mohou uzivatelé odebrat krev pomoci stfikaCky a ihned
prenést 1ml krve do kazdé ze 4zkumavek QFT-Plus Blood Collection Tubes.
Z bezpecnostnich divodl je nejvhodnéj$i odstranit jehlu ze stiikacky, zajistit nalezité
bezpecnostni postupy, odstranit vicka ze 4 zkumavek QFT-Plus Blood Collection Tubes
apfidat 1 ml krve do kazdé z nich (po stfed ¢erné znacky na bocni strané Stitku kazdé
zkumavky). Ujistéte se, Ze je mozné kazdou zkumavku (Nil, TB1, TB2 a Mitogen) po
odstranéni vic¢ka identifikovat Stitkem nebo jinymi prostfedky. Opét nasadte pevné
uzavéry apromichejte dle nize uvedeného popisu. Krev mlze byt také odebrana do
jedné bézné odbérové zkumavky obsahujici heparin lithny nebo heparin sodny jako
antikoagulant a poté prenesena do zkumavek QFT-Plus Blood Collection Tubes. Jako
antikoagulant pro krev pouzivejte pouze heparin lithny nebo heparin sodny, protoze
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ostatni antikoagulanty mohou narusovat priibéh analyzy. Naplrite zkumavku pro odbér
krve (minimalni objem 5 ml) a jemné& promichejte tak, ze zkumavku nékolikrat prevratite
dnem vzhUru, aby doslo k rozpusténi heparinu lithného, respektive heparinu sodného.
Zkumavky s krvi musi byt uchovany pfi pokojové teploté (17-25°C), nez bude krev
prenesena do zkumavek QFT-Plus Blood Collection Tubes kinkubaci, ktera musi byt
zahajena do 16 hodin od odbéru krve. Pokud byla krev odebrana do zkumavky obsahujici
heparin lithny nebo heparin sodny, je nutné vzorky pfed nadavkovanim do zkumavek
QFT-Plus Blood Collection Tubes rovhomérné promichat jemnym prevracenim dnem
vzhlru. Pfeneseni provedte asepticky (zajistéte nalezité bezpecnostni postupy) tak, ze
se odstrani vi¢ka ze 4 zkumavek QFT-Plus Blood Collection Tubes a pfida 1 ml krve do
kazdé znich (postfed ¢erné znacky na bocni strané Stitku kazdé zkumavky). Na

zkumavky opét nasadte pevné vicka a promichejte dle nize uvedeného popisu.

Nastaveni

¢ Oznacte zkumavky pfislusnym zplsobem.

Manipulace s reagenciemi

e Jestlize krev nebude inkubovana ihned po odbéru, museji uzivatelé pfed inkubaci

zkumavky ihned promichat tak, Ze je 10krat pfevrati dnem vzhuru.

Co je tfeba udélat, nez zacnete

Ujistéte se, Ze je mozné kazdou zkumavku QFT-Plus Blood Collection Tube (Nil, TB1,
TB2 a Mitogen) po odstranéni vi¢ka identifikovat Stitkem nebo jinymi prostiedky.
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PFfimy odbér do zkumavek QFT-Plus Blood Collection Tubes

Postup

14

Od kazdého pacienta odeberte 1 ml krve ze Zily pfimo do kazdé ze zkumavek QFT-Plus

Blood Collection Tubes.

Poznamka: Tento postup musi provadét vyskoleny poskytovatel zdravotni péce.

Diulezité: Zkumavky by v dobé pInéni krvi mély mit teplotu 17-25 °C.

a.

Vzhledem ktomu, Zze krev do zkumavek o objemu 1 ml vtéka relativné pomalu,
udrzujte zkumavku na jehle po dobu 2—-3 sekund i po zjevném naplnéni zkumavky.
Tim se zajisti spravny objem odebrané krve.

Cerna znacka na boéni stran& zkumavek oznaduje validovany rozsah objemu
0,8-1,2ml. Jestlize je hladina krve v kterékoliv zkumavce mimo rozsah znacky,
odeberte novy vzorek krve. Nedostatecné napinéni nebo preplnéni zkumavek mimo
pozadovany rozsah 0,8—1,2 ml mlze vést k chybnym vysledkdm.

Jestlize se kodbéru krve pouziva ,motylkova jehla®, aplikujte pfed pouzitim
zkumavek QFT-Plus Blood Collection Tubes ,odvzdusfovaci‘ zkumavku, ktera

zajisti napInéni hadicky krvi.

Zkumavky QFT-Plus Blood Collection Tubes je mozné pouzivat do nadmorské
vysSky az 810 m n. m. Zkumavky QFT-Plus Blood Collection Tubes pouzivejte v
nadmorské vysce od 1020 do 1875 m n. m.

Pokud uzivatelé pouzivaji zkumavky QFT-Plus Blood Collection Tubes v nadmorské
vysce vétsi nez 810 m.n.m., ale ne v rozmezi 1020 az 1875 m.n.m., anebo pokud je
objem odebrané krve maly, mohou uzivatelé odebrat krev pomoci stfikacky a ihned
prenést 1 ml krve do kazdé ze 4 zkumavek QFT-Plus Blood Collection Tubes.
Z bezpec¢nostnich dlvodld je nejvhodnéjSi odstranit jehlu ze stfikaCky, zajistit
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2.

nalezité bezpec€nostni postupy, odstranit vicka ze 4 zkumavek QFT-Plus Blood
Collection Tubes a pfidat 1 ml krve do kazdé z nich (po stfed ¢erné znacky na bocni
strané Stitku kazdé zkumavky). Ujistéte se, Ze je mozné kazdou zkumavku (Nil, TB1,
TB2 a Mitogen) po odstranéni vic¢ka identifikovat Stitkem nebo jinymi prostredky.

Opét nasadte pevné uzavéry a promichejte dle nize uvedeného popisu.

Ihned po naplnéni desetkrat (10) dobfe protfepejte zkumavky tak, aby bylo zajisténo
smoceni celé vnitfni stény zkumavek krvi. Tim se rozpusti antigeny na sténach
zkumavky.

Dulezité: Zkumavky maji mit pfi protfepavani teplotu od 17 do 25 °C. P¥ili$ silné trepani
muze narusit gel a mohlo by vést k neplatnym vysledkim.

Po oznaceni Stitkem, napInéni a protfepani musi byt zkumavky co nejdfive pfeneseny
do inkubatoru pfi teplot¢ 37°C+1°C (do16 hodin od odbéru). Pfed inkubaci
uchovavejte a pfenasejte zkumavky pfi pokojové teploté (17-25 °C).

Jestlize krev nebude inkubovana ihned po odbéru, museji uzivatelé zkumavky ihned
pfed inkubaci promichat tak, Ze je 10krat pfevrati dnem vzhuru.

Zkumavky inkubujte ve VZPRIMENE poloze pfFi teploté 37°C#1°C po dobu
16—24 hodin.

Poznamka: Inkubéator nevyzaduje CO, ani zvih¢ovani.

Odbér krve do jedné zkumavky s heparinem lithnym nebo sodnym,
a poté pfenos do zkumavek QFT-Plus Blood Collection Tubes

Postup

1.

Krev mize byt také odebrana do jedné odbérové zkumavky obsahujici heparin lithny
nebo sodny jako antikoagulant apoté prenesena do zkumavek QFT-Plus Blood
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Collection Tubes. Jako antikoagulant pro krev pouzivejte pouze heparin lithny nebo
sodny, protoZe ostatni antikoagulanty mohou naruSovat prdbéh analyzy. Oznacte

zkumavky pfislusnym zplsobem.
Poznamka: Doporucuje se zkumavku oznacit Stitkem s Casem a datem odbéru krve.

Dulezité: Zkumavky pro odbér krve maji mit vdobé odbéru krve pokojovou teplotu
(17-25 °C). Jako antikoagulant pro krev pouzivejte pouze heparin lithny nebo heparin

sodny, protoZe ostatni antikoagulanty mohou naru$ovat priibéh analyzy.

Naplrite zkumavku na odbér krve s heparinem lithnym nebo sodnym (minimalni objem
5ml) ajemné promichejte tak, Ze zkumavku nékolikrat pfevratite dnem vzharu, aby

doslo k rozpusténi heparinu.
Poznamka: Tento postup musi provadét pracovnik vySkoleny ve flebotomii.

Doba vydrze a teplota pro zkumavky s heparinem lithnym nebo sodnym pfed pfenosem
a inkubaci ve zkumavkach QFT-Plus Blood Collection Tubes viz obrazky 1-3 Moznosti
odbéru krve):

Moznost 1: Skladovani pfi pokojové teploté — manipulace se zkumavkami
s heparinem lithnym nebo sodnym

Krev odebranou do zkumavek obsahujicich heparin lithny nebo sodny Ize skladovat pfi
pokojove teploté (17-25 °C); pfed pfenesenim do zkumavek QFT-Plus Blood Collection

Tubes a naslednou inkubaci ji v8ak Ize uchovavat nejdéle 16 hodin od odbéru.

Moznost 2: Chlazené — manipulace se zkumavkami s heparinem lithnym nebo

sodnym
Dulezité: Kroky postupu a—d musi byt dodrzovany v daném poradi.

a. Krev odebrand do zkumavky sheparinem lithnym nebo sodnym muaze byt

uchovavana pfi pokojové teploté (17—25 °C) az po dobu 3 hodin po odbéru krve.
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b.

Krev odebrana do zkumavky s heparinem lithnym nebo sodnym muze byt chlazena
v chladni¢ce (2—-8 °C) po dobu az 48 hodin.

Po chlazeni musi byt zkumavka s heparinem lithnym nebo sodnym pred pfenosem
do zkumavek QFT-Plus Blood Collection Tubes zahfata na pokojovou teplotu
(17-25°C).

Zkumavky QFT-Plus Blood Collection Tubes s alikvotnimi podily maji byt ulozeny do
inkubatoru o teploté 37 °C do 2 hodin po pfenosu krve.

Poznamka: Pokud nebudou zkumavky QFT- Plus Blood Collection Tubes
inkubovany pfi teploté 37 °C pfimo po pfenosu do zkumavek QFT-Plus Blood
Collection Tubes a protfepani, zkumavky pred inkubaci pfi teploté 37 °C 10krat
otocte. Celkova doba od odbéru krve do inkubace ve zkumavkach QFT-Plus Blood

Collection Tubes nema prekrocit 53 hodin.

4. Prenos krevniho vzorku ze zkumavky obsahujici heparin lithny nebo sodny do
zkumavek QFT-Plus Blood Collection Tubes:

Dulezité: Zkumavky QFT-Plus Blood Collection Tubes by mély mit pokojovou teplotu
(17-25°C).

a.

Kazdou zkumavku QFT-Plus Blood Collection Tube fadné oznacte Stitkem.

Ujistéte se, ze je mozné kazdou zkumavku (Nil, TB1, TB2 a Mitogen) po odstranéni
vicka identifikovat Stitkem nebo jinymi prostfedky. Doporu€uje se prenést
zaznamenany Cas a datum odbéru krve ze zkumavek obsahujicich heparin lithny

nebo sodny na zkumavky QFT-Plus Blood Collection Tubes.

b. Alikvoty museji byt pfed nadavkovanim do zkumavek QFT-Plus Blood Collection
Tubes pro odbér krve rovnomérné promichany jemnym prevracenim dnem vzharu.
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c. Prenos je nutné provést asepticky, zajistit nalezité bezpecnostni postupy, odstranit
vicka ze 4 zkumavek QFT-Plus Blood Collection Tubes a pfidat 1 ml krve do kazdé
z nich. Na zkumavky opét nasadte pevneé vicka a promichejte dle nize uvedeného
popisu. Ujistéte se, Ze je mozné kazdou zkumavku (Nil, TB1, TB2 a Mitogen) po
odstranéni vicka identifikovat titkem nebo jinymi prostredky.

Nepovinné automatizované alikvotovani

Krok pfenosu lIze provést automaticky pomoci pracovni stanice Hamilton Aliquot
STARIet (P/N 173000-303) s hardwarovou konfiguraci P/N 49000-63 nebo pracovni
stanice Tecan Fluent Mix & Pierce (P/N 30042011) s pouzitim 1ml protokolu nebo

ekvivalentu. Dalsi informace ziskate u mistniho zastupce spole¢nosti QIAGEN.

5. Zkumavky promichejte lhned po naplnéni zkumavky QFT-Plus Blood Collection Tubes
tak, Ze s nimi desetkrat (10) silné zatfepete, aby doSlo ke smoceni celé vnitfni stény
zkumavek krvi. Tim se rozpusti antigeny na sténach zkumavky.

Poznamka: P¥ilis$ silné trepani mize narusit gel a mohlo by vést k neplatnym vysledkim.

6. Po oznaceni stitkem, naplnéni a protfepani musi byt zkumavky pfeneseny do inkubatoru
pfi teploté 37 °C £1 °C do 2 hodin od odbéru. Nebudou-li zkumavky QFT-Plus Blood
Collection Tubes inkubovany pfi teploté 37 °C +1 °C ihned po odbéru krve a protfepani,
zkumavky pred inkubaci pfi teploté 37 °C 10krat (10x) otocCte, aby se promichaly.
(Moznosti odbéru krve jsou uvedeny na obrazcich 1-3).

7. Zkumavky QFT-Plus Blood Collection Tubes inkubujte ve SVISLE poloze pFi teploté
37 °C %1 °C po dobu 16-24 hodin.

Poznamka: Inkubator nevyzaduje CO, ani zvihCovani.
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Krev naberte do zkumavek QFT-Plus Blood Collection Tubes a uchovavejte pfi
pokojové teploté

Inkubujte
pfi teploté
37°C+1°C

Uchovavejte
pfi pokojové
teploté

Opét
promichejte

Odeberte
krev

Protrepejte
zkumavky

1 ml do kazdé 10krat protrepejte AZ 16 hodin Pro opétovné 16-24 hodin
zkumavky (10x) promichani otocte
QFT-Plus Tube dnem vzhUru

Obrazek 1. Moznost odbéru krve: Krev naberte pfimo do zkumavek QFT-Plus Blood Collection Tubes
a uchovavejte pri pokojové teploté. Celkova doba od odbéru krve do zkumavek QFT-Plus Blood Collection Tubes
do inkubace pfi teploté 37 °C +1 °C nesmi prekrocit 16 hodin.

Krev naberte do zkumavky obsahujici heparin lithny nebo sodny a uchovavejte pfri
pokojové teploté

Inkubuijte
pfi teploté
37°C+1°C

Preneste do
zkumavek
QFT-Plus
Tubes

Uchovavejte
pfi pokojové
teploté

Protfepejte
zkumavky

Opét
promichejte

Odeberte
krev

25 ml do zkumavky s Otoéte dnem vzhiiru, Pokojova teplota az Pro opétovné 1 ml do kazdé 10krét protfepejte 16-24 hodin
heparinem lithnym aby se heparin po dobu 12 hodin promichani otoéte zkumavky (10x)
rozpustil dnem vzhiru QFT-Plus Tube

Obrazek 2. Moznost odbéru krve: Krev naberte do zkumavky obsahujici heparin lithny nebo sodny
a uchovavejte pri pokojové teploté. Celkova doba od odbéru krve do zkumavky obsahuijici heparin lithny nebo
sodny do inkubace pfi teploté 37 °C +1 °C nesmi prekrocit 16 hodin.
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Krev odeberte do zkumavek obsahujicich heparin lithny nebo sodny a uchovavejte
pri teploté 2—-8 °C.

Pfeneste do'
zkumavek

Inkubuijte
pri teploté
37°C+1°C

Uchovaveijte
pfi pokojové
teploté

Odeberte
krev

Protiepejte
zkumavky

pri teploté
2-8°C

25 mi do zkumavky Ototte dnem vzhiru, A2 3 hodiny A2 48 hodin Vytemperujte na Pro opétowné promichani 1 mi do kaZdé zkumavky  10krat protiepejte 16-24 hodin
0

s heparinem lithnym ~~ aby se heparin rozpustil pokojovou teplotu otodte dnem vzhiru QFT-Plus Tube (10%)

Obrazek 3. Moznost odbéru krve: Krev odeberte do zkumavky obsahujicich heparin lithny nebo sodny
a uchovaveijte pri teploté 2—8 °C. Celkova doba od odbéru krve do zkumavek obsahujici heparin lithny nebo sodny
do inkubace pfi teploté 37 °C nesmi prekrogit 53 hodin.

8. Po inkubaci mohou byt zkumavky QFT-Plus Blood Collection Tubes uchovany pred
odstrfedénim pfi teploté mezi 4-27 °C po dobu az 3 dnu.

9. Po inkubaci zkumavky odstfedujte po dobu 5-15 minut pfi 2000 az 3000 RCF (g).
Gelova zatka oddéli bunky od plazmy. Pokud ktomu nedojde, provedte opétovné
odstfedéni zkumavek.

Plazmu je mozné sbirat bez odstfedéni, avSak je nutné vénovat vétsi péci, aby pfi
odstranovani plazmy nedoslo k rozvifeni bunék.

10. Vzorky plazmy odebirejte pouze pomoci pipety.

Dulezité: Po odstfedéni se pred odbérem vyhnéte pipetovani nahoru adoll nebo

michani plazmy. Vzdy dbejte na to, abyste nenarusili material na povrchu gelu.

Vzorky plazmy je mozné naplnit pfimo z odstfedénych zkumavek QFT-Plus Blood
Collection Tubes bud do desticky QFT-Plus ELISA, anebo do analyzy LIAISON
QuantiFERON-TB Gold Plus (ref. €. 311010 nebo 311050), nebo do analyzy LIAISON
QuantiFERON-TB Gold Plus Il (ref.&. 311090 nebo 311095); dostupnost tohoto
produktu v jednotlivych zemich naleznete na webovych strankach www.qgiagen.com).

Vzorky plazmy je mozné uchovat az po dobu 28 dni pfi teploté 2—8 °C, anebo pokud je
sebrana, pfi teploté nizSi nez =20 °C po delSi dobu.
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Likvidace

e Slidskou krvi a plazmou zachéazejte jako s potencialné infek¢ni. Dodrzujte pfisludné

pokyny pro zachazeni s krvi.

e Alikvoty amaterialy, které byly vkontaktu skrvi nebo krevnimi produkty, likvidujte

v souladu s federalnimi, statnimi a mistnimi pfedpisy.
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Reseni problémd

Tento navod k FeSeni problémO mlze byt uZiteCny pfi FeSeni pfipadnych potizi. DalSi

informace mulzete najit také mezi Casto kladenymi dotazy na strankach naseho centra

technické podpory: www.qiagen.com/FAQ/FAQList.aspx (kontaktni udaje naleznete na

webovych strankach www.giagen.com).Védci z technické podpory spole¢nosti QIAGEN

vzdy radi zodpovi vaSe otazky ohledné udajl a/nebo protokold v této pfirucce iobecné

k technologiim pro pfipravu vzorku a jejich analyz (kontaktni idaje naleznete na webovych

strankach www.qiagen.com).

Komentare a navrhy

Nedostate¢né naplnéni zkumavek pro odbér krve (Blood Collection Tube, BCT)

a. Zkumavka pro odbér krve byla z jehly stahnuta
piilis brzo.

b. Hadicka neni pfi pouziti motylkové jehly naplnéna

c. U zkumavek pro odbér krve jiz uplynulo datum
exspirace

PrepInéni zkumavky pro odbér krve

Zkumavka nema pfi odbéru krve pokojovou teplotu

Krevni srazeniny

Nedostate¢né michani

Vzhledem k tomu, Ze krev do zkumavek o objemu

1 ml pro odbér krve vtéka relativné pomalu, udrzujte
odbérovou zkumavku na jehle jesté po dobu 2-3 sekund
po zjevném naplnéni zkumavky. Tim se zajisti odbér
spravného objemu.

Jestlize se k odbéru krve pouziva motylkova jehla, je
nutné pred pouzitim zkumavek QFT-Plus pro odbér krve
pouzit ,odvzdusfiovaci‘ zkumavku, ktera zajisti naplnéni
hadicky krvi.

Zkumavky pro odbér krve museji byt pouzity do data
exspirace vytisténého na Stitku zkumavky.

Zkumavky pro odbér krve maji mit v dobé odbéru krve
pokojovou teplotu 17-25 °C.

Ihned po naplnéni zkumavek pro odbér krve je desetkrat
(10x) dobre protfepejte tak, aby doslo ke smoceni celého
vnitfniho povrchu zkumavky pro odbér krve krvi. Tim se
rozpusti antigeny na sténach zkumavky pro odbér krve.
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Komentare a navrhy

Plazma neoddélena gelem

Nedostate¢na rychlost nebo doba centrifugace

Naruseni gelu

Zkumavky a) P¥ilis silné protfepavani zkumavek

Sbér plazmy je usnadnén tim, ze zkumavky pro

odbér vzorku odstfedite po dobu 5-15 minut pfi

2 000-3 000 RCF (g). Gelova zatka oddéli buriky od
plazmy. Pokud k tomu nedojde, je nutné zkumavky pro
odbér krve opétovné odstredit.

lhned po naplnéni zkumavek pro odbér krve je desetkrat
(10x) dobre protfepejte tak, aby doslo ke smoceni celého
vnitfniho povrchu zkumavky pro odbér krve krvi. Tim se
rozpusti antigeny na sténach zkumavky pro odbér krve.
Dulezité: Prili$ silné trepani mze narusit gel a mohlo by
vést k neplatnym vysledkim.
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Symboly

V navodu k pouziti anebo na obalu a znaceni jsou uvedeny nasledujici symboly:

Symbol

Nazev/¢islo symbolu

Popis symbolu

C€

0197

ol
]
o
(o7 ]

STERILE [R]

24

Oznaceni CE / neni k dispozici

Vyrobce /5.1.1

Datum vyroby /5.1.3

Datum spotieby /5.1.4

Koéd sarze /5.1.5

Katalogové ¢&islo/5.1.6

Sterilizovano pomoci ozafovani/5.2.4

Oznaceni, kterym vyrobce uvadi, ze
prostfedek je ve shodé s pfislusnymi
pozadavky stanovenymi v nafizeni
(EU) 2017/746 a dalsich platnych
harmonizacnich pravnich predpisech
Evropské unie, které stanovi jeho
pfipojeni*

Oznacuije vyrobce zdravotnického
prostfedku™*

Oznacuje datum vyroby zdravotnického
prostredku**

Oznacuje datum, po kterém se
zdravotnicky prostfedek nesmi
pouzivat**

Oznaduje kéd Sarze vyrobce, aby bylo
mozné $arzi nebo davku identifikovat™

Oznacuje katalogové &islo vyrobce, aby
bylo mozné zdravotnicky prostfedek
identifikovat**

Oznacuje zdravotnicky prostredek, ktery
byl sterilizovan ozafovanim**
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Symbol Nazev/¢islo symbolu Popis symbolu

Nesterilizujte opakované /5.2.6 Oznacuje zdravotnicky prostredek, ktery
nema byt opakované sterilizovan**

Nepouzivejte, pokud je baleni poSkozeno Oznacuje, Ze zdravotnicky prostfedek
a prostuduijte si navod k pouziti/ 5.2.8 nema byt pouzivan, pokud byl obal
poskozen nebo otevien, a Ze sima
uzivatel precist dalsi informace
v navodu k pouziti**

Systém s jednou sterilni bariérou /5.2.11 Oznacuje systém s jednou sterilni
bariérou**

Omezeni teploty / 5.3.7 Oznacuje mezni hodnoty teploty, kterym
Ize zdravotnicky prostfedek bezpe¢né
vystavit**

Nepouzivejte opakované/5.4.2 Oznaduje zdravotnicky prostfedek
uréeny pouze k jednorazovému
pouziti**

Prostudujte si navod k pouziti nebo si Oznaduje pozadavek, aby si uZivatel

prostudujte elektronicky navod k pouziti / precetl navod k pouziti**

54.3

Upozornéni/5.4.4 Oznacuje, Ze je nutna opatrnost pfi

obsluze zafizeni nebo ovladaciho prvku
v blizkosti mista, kde je umistén tento
symbol, nebo Ze aktualni situace
vyzaduje obsluhu, pozornost nebo
zasah obsluhy, aby se predeslo
nezadoucim nasledkim**

Zdravotnicky prostfedek pro diagnostiku Oznacuje zdravotnicky prostfedek
VD invitro/5.5.1 ur¢eny k pouziti jako zdravotnicky
prostfedek pro diagnostiku in vitro**

I b Hos~(0 o ®
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Nazev/¢islo symbolu

Popis symbolu

UDI

GTIN

Obsahuje dostate¢né mnozstvi pro <n>
testl/5.5.5

Jedine¢ny identifikator prostredku / 5.7.10

Neni k dispozici / Neni k dispozici

For use with the
QuantiFERON-TB Gold Plus
assay only
An cid fo detect M. uberculosis infection.

NENI K DISPOZICI / NENi K DISPOZICI

NENI K DISPOZICI / NENi K DISPOZICI

Each pack
contains:

Udava celkovy pocet test, které Ize
s danym zdravotnickym prostfedkem
provést**

Oznacuje nosi¢, ktery obsahuje
informace o jedine¢ném identifikatoru
prostfedku™*

Globalni &islo obchodni polozky
(Global Trade Item Number)

Pouze pro pouziti s analyzou
QuantiFERON-TB Gold Plus.
Pomdcka k detekci infekce
M. tuberculosis

Kazdé baleni obsahuje

* Nafizeni (EU) 2017/746

** Nafizeni: ISO 15223-1: Zdravotnické prostfedky — Znacky pro $titky, oznacovani a informace poskytované se

zdravotnickymi prostfedky
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Kontaktni udaje

Pro technickou podporu avice informaci navstivte centrum technické podpory na
internetové adrese www.giagen.com/Support, volejte na telefonni ¢islo 00800-22-44-6000
nebo kontaktujte jedno z technickych servisnich oddéleni spole¢nosti QIAGEN anebo nase
mistni  distributory (viz zadni strana obalu nebo navstivie webové stranky

www.qgiagen.com).
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Informace o zpusobu objednavani

Produkt Obsah Kat. €.

Zkumavky pro odbér krve 200 zkumavek (50 Nil, TB1, TB2 a Mitogen) 622526
QuantiFERON-TB Gold Plus
Blood Collection Tubes

Davkovaci baleni 100 zkumavek (25 Nil, TB1, TB2 a Mitogen) 622423
QuantiFERON-TB Gold Plus

Blood Collection Tubes

Dispenser Pack

QuantiFERON-TB Gold Plus 40 zkumavek (1 Nil, TB1, TB2 a Mitogen / baleni), baleni 10 kusu 622222
Single-Patient Pack

QuantiFERON-TB Gold Plus 200 zkumavek (50 Nil, TB1, TB2 a Mitogen) 623526
High-Altitude Blood Collection

Tubes

QuantiFERON-TB Gold Plus 100 zkumavek (25 Nil, TB1, TB2 a Mitogen) 623423

High Altitude Blood Collection
Tubes Dispenser Pack

QuantiFERON-TB Gold Plus 40 zkumavek (1 Nil, TB1, TB2 a Mitogen / baleni), baleni 10 kusut 623222
High Altitude Single Patient
Pack

Souvisejici produkty

QuantiFERON-TB Gold Plus Sada 2 desti¢ek 622120
ELISA
Referenéni laboratorni baleni Souprava 20 desticek 622822

QuantiFERON-TB Gold Plus
Reference Lab Pack

Aktualni licenéni informace a odmitnuti odpovédnosti specifické pro vyrobek jsou uvedeny
v pfislusném navodu k pouziti soupravy QIAGEN. Navody k pouziti sad QIAGEN jsou
k dispozici na webovych strankach www.giagen.com nebo si je Ize vyzadat od oddéleni
technickych sluzeb spole¢nosti QIAGEN ¢i mistniho distributora.
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Historie revizi

Revize

dokumentu

Popis

R3, srpen 2021
R4, bfezen 2023
R5, zafi 2023

Rev. 06, Z&fi 2025

Katalogova ¢isla vracena zpét na puvodni
Odstranén oddil Reference
DoplInén novy odkaz na analyzu DiaSorin LIAISON QuantiFERON-TB Gold Plus

DoplInén novy odkaz na analyzu DiaSorin LIAISON QuantiFERON-TB Gold Plus;
aktualizace ¢asti ,Symboly*
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Omezena licenéni smlouva pro QuantiFERON®-TB Zkumavky pro odbér krve Gold Plus Blood Collection
Tubes Kit

Pouzivanim tohoto produktu vyjadfuje kazdy kupujici nebo uzivatel produktu svij souhlas s nasledujicimi podminkami:

1. Tento produkt se mize pouzivat vyhradné v souladu s protokoly poskytnutymi s timto produktem a timto navodem
k pouZiti a pro pouziti pouze s komponentami dodanymi v tomto panelu. Spole¢nost QIAGEN neposkytuje Zadnou
licenci svych duSevnich prav k pouzivani nebo zaclenéni komponent, které jsou obsaZeny vtomto panelu,
spole¢né s kterymikoliv komponentami, které vtomto panelu obsazeny nejsou, s vyjimkou pfipadu popsanych
v tomto navodu k pouziti a dalSich protokolech dostupnych na webovych strankach www.giagen.com. Nékteré
z téchto dalSich protokoll byly poskytnuty uzivateli QIAGEN dalSim uzivatelim QIAGEN. Tyto protokoly nebyly
spole¢nosti QIAGEN diikladné testovany ani optimalizovany. Spole¢nost QIAGEN nezaruéuje ani neposkytuje
zaruku na to, Ze neporusuji prava tretich stran.

2. Spole¢nost QIAGEN neposkytuje zadnou jinou zaruku nez vyslovné stanovené licence vtom smyslu, Ze tento
panel a/nebo jeho pouZziti nenarusuje prava tretich stran.

3. Tento panel ajeho komponenty jsou licencovany k jednorazovému pouziti a nesmi se pouzivat opakované,
prepracovavat ani opakované prodavat.

4. Spole¢nost QIAGEN specificky vyluCuje jakékoliv dalSi vyslovné nebo nepfimé licence s vyjimkou téch, které jsou
uvedeny vyslovné.

5. Kupujici a uzivatel tohoto panelu souhlasi s tim, Ze nepodnikne ani nikomu jinému neumozni podniknout Zadné
kroky, které by mohly vést k jakékoliv shora zakézané ¢innosti nebo ji usnadnily. Spole¢nost QIAGEN muze
prosazovat zakazy tohoto ujednani o omezené licenci u kteréhokoliv soudu, a bude vyZzadovat kompenzaci za
veskeré naklady vynaloZené na vySetfovani asoudni vylohy véetné poplatkl za pravni zastupce v pfipadé
jakéhokoliv soudniho sporu s cilem prosadit toto ujednani o omezené licenci nebo kteréhokoliv ze svych prav
k dusevnimu vlastnictvi v souvislosti s panelem a/nebo jeho sou¢astmi.

Aktualizované licen¢ni podminky naleznete na adrese www.giagen.com.

Ochranné znamky: QIAGEN®, Sample to Insight®, QFT®, QuantiFERON® (QIAGEN Group);
LIAISON® (DiaSorin). Registrované nazvy, ochranné znamky atd. pouzité vtomto
dokumentu, ato iv pfipadé, Ze takto nejsou vyslovné oznaceny, nejsou povazovany za
nechranéné zakonem.

09/2025 HB-3366-003 © 2025 QIAGEN, vSechna prava vyhrazena.
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