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Kaytotarkoitus

QuantiFERON®-TB Gold Plus (QFT®-Plus) Blood Collection Tubes -verindytteenottoputket on
tarkoitettu  ihmisen veren kerddmiseen, sdilyttémiseen, inkubointiin, stimulointiin ja

kuljetukseen.

Kaytettavaksi QuantiFERON-TB Gold Plus (QFT-Plus) ELISA -sarjan, LIAISON® QuantiFERON-
TB Gold Plus -madrityksen tai LIAISON QuantiFERON-TB Gold Plus Il -m&drityksen kanssa.

Tarkoitettu kéytdj

QuantiFERON-TB Gold Plus (QFT-Plus) Blood Collection Tubes - verindytteenottoputkia
kaytetaan tilanteissa, joissa verindytteet ottaa koulutettu terveydenhuoltohenkildstd ja ne

kasitellaan laboratorioympdaristdssa.
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Kuvaus ja toimintaperiaate

Yhteenveto ja selitykset

Katso yhteenveto ja patogeenien selitykset QuantiFERON-TB Gold Plus ELISA -sarjan
kayttéohjeesta.
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Toimitetut materiaalit

Sarjan sisdltd

Verindytteenottoputket 200 putkea 100 putkea 40 putkea
Tuotenumero 622526 622423 622222
Testien lukumé&ara / pakkaus 50 25 10
QuantiFERON Nil Tube (harmaa korkki, Nil 50 putkea 25 putkea 10 putkea
valkoinen rengas)

QuantiFERON TB1 Tube (vihred korkki, TB1 50 putkea 25 putkea 10 putkea
valkoinen rengas)

QuantiFERON TB2 Tube (keltainen korkki, B2 50 putkea 25 putkea 10 putkea
valkoinen rengas)

QuantiFERON Mitogen Tube (violetti korkki, Mitogen 50 putkea 25 putkea 10 putkea

valkoinen rengas)
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High Altitude (HA) Blood Collection Tubes (tarkoitettu

kdytettaviksi 1 020 - 1 875 metrin korkeudessa) 200 putkea 100 putkea 40 putkea
Tuotenumero 623526 623423 623222
Testien lukumé&ara / pakkaus 50 25 10
QuantiFERON HA Nil Tube (harmaa korkki, Nil 50 putkea 25 putkea 10 putkea

keltainen rengas)

QuantiFERON HA TB1 Tube (vihred korkki, TB1 50 putkea 25 putkea 10 putkea
keltainen rengas)

QuantiFERON HA TB2 Tube (keltainen korkki, TB2 50 putkea 25 putkea 10 putkea
keltainen rengas)

QuantiFERON HA Mitogen (violetti korkki, Mitogen 50 putkea 25 putkea 10 putkea
keltainen rengas)

QFT-Plus Blood Collection Tubes Kéyttéohjeet 1 1 1

Térkeaa: QFT-Plus Blood Collection Tube -veringytteenottoputket ovat kertakéyttoisid.

Tarkedd: Kéyttdympdériston korkeus merenpinnasta vaikuttaa putken tilavuuteen. Tavallisia
QFT-Plus Blood Collection Tubes -putkia on kaytettdva merenpinnan ja 810 metrin vdlisessa
korkeudessa. Kéyta suuriin korkeuksiin tarkoitettuja High-Altitude (HA) -putkia 1 020 - 1 875
metrin korkeudessa. Jos QFT-Plus Blood Collection Tubes - putkia kaytetdan ndiden
korkeusalueiden ulkopuolella tai jos veringytteen ottomédré on liian pieni, verta voidaan ottaa
muilla alla kuvatuilla menetelmilld. Mukana toimitetut verindytteenottoputket on tarkoitettu
kaytettéviksi ainoastaan QFT-Plus ELISA -levyn, LIAISON QuantiFERON-TB Gold Plus
- m&arityksen (viite 311010 tai 311050) tai LIAISON QuantiFERON-TB Gold Plus |I
-maadrityksen (viite 311090 tai 311095) kanssa; tarkista tuotteen maakohtainen saatavuus
osoitteesta www.qiagen.com, ja seuraavat ohjeet koskevat ainoastaan QFT-Plus Blood

Collection Tubes -putkien kéyttod.

Antigeenit on kuivattu verindytteenottoputkien sisdseindlle, joten on ehdottoman tarkeda, efta
putkien sisaltd sekoitetaan vereen huolellisesti. Jos verindytteet otetaan suoraan QFT-Plus

Blood Collection Tubes -putkiin, QFT-Plus Blood Collection Tubes -putket on siirrettava
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mahdollisimman nopeasti ja viimeistadn 16 tunnin kuluessa ndytteenotosta inkubaattoriin,
jonka lampdtila on 37 °C. Vaihtoehtoisesti verindyte voidaan oftaa yhteen litium- tai
natriumhepariiniputkeen sdilytettaviksi ennen siirtamistd QFT-Plus Blood Collection Tubes
-putkiin ja inkubaattoriin. Litium- tai natriumhepariiniputkiin kerattyja verindytteitd voidaan
sdilyttaa  korkeintaan 16 tuntia  huoneenldmméssa (17— 25 °C) ennen QFT-Plus Blood
Collection Tubes -putkiin siirtamistd, tai litium- tai natriumhepariiniputkiin keratyt veringytteet
voidaan siirtad QFT-Plus Blood Collection Tubes -putkiin heti néytteenoton jalkeen. Litium- tai
natriumhepariiniputkiin otettuja veringytteitd voidaan sailyttaa myds 2-8 °C:n lampétilassa

enintGdn 48 tuntia ennen niiden siirtdmistd QFT-Plus Blood Collection Tubes -putkiin.

Sarjan komponentit

Sarjan tarkeimmat komponentit on esitelty alla.

Taulukko 1. Toimitetut reagenssit

Reagenssi Vaikuttavat ainesosat Tilavuus
Reagenssi Vaikuttavat ainesosat Tilavuus
Nil Hepariini -
TB1 ESAT-6 ja CFP-10, hepariini -
TB2 ESAT-6 ja CFP-10, hepariini -
Mitogen fytohemagglutiniini (PHA-P), hepariini -
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Tarvittavat materiaalit, jotka eivét kuulu
toimitukseen

Lisareagenssit

e QuantiFERON-TB Gold Plus ELISA kit -sarja (tuotenro): 622120

* QuantiFERON-TB Gold Plus Reference Lab Pack -referenssilaboratoriopakkaus (tuotenro):
622822
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Varoitukset ja varotoimet

Huomaa, eftd sinun on ehka otettava yhteytta paikallisiin viranomaisiin raportoidaksesi kaikki
laitteeseen liittyvét vakavat tapahtumat valmistajalle ja/tai sen valtuutetulle edustajalle ja

kayttajan ja/tai potilaan sijaintimaan toimivaltaiselle viranomaiselle.

Turvallisuustiedot

Kun kasittelet kemikaaleja, kéytd aina asianmukaista suojavaatetusta, kertakayttokdasineitd ja
suojalaseja. Lisdtietoja on tuotekohtaisissa kdyttéturvatiedotteissa (Safety Data Sheet, SDS).
Ne ovat saatavina kéteving ja kompakteina PDF- tiedostoina verkossa  osoitteessa
www.giagen.com/safety. Sieltd voit hakea, lukea ja tulostaa kaikkien QIAGEN-sarjojen ja

niiden komponenttien kayttéturvatiedotteet.

¢ Naytteet voivat olla tartuntavaarallisia. Havitd ndyte ja madritysigte paikallisten

turvallisuuskdytantdjen mukaisesti.

Tiedot hatatilanteeseen

CHEMTREC

Yhdysvaltojen ja Kanadan ulkopuolella +1 703-527-3887
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Varotoimet
Vain in vitro -diagnostiikkaan.
Huomautus: QFT-Plus Blood Collections Tubes -putket ovat steriilejd ennen kéyttdd.

Jos epdailet QFT-Plus Blood Collection Tubes -putkien vahingoittuneen tai niiden steriiliyden

vaarantuneen, ota yhteyttd QIAGENin tekniseen palveluun.
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Reagenssien sdilytys ja kasittely

Kaikki komponenttien pakkauksiin ja etiketteihin painetut viimeistd kayhdpdivamaaraa ja
sailytystd koskevat ohjeet on huomioitava. Ald kéytd vanhentuneita tai virheellisesti sailytettyjc

komponentteja.

Naytteiden sdilytys ja késittely

QuantiFERON-TB Gold Plus (QFT-Plus) Blood Collection Tubes - putket on tarkoitettu
kaytettaviksi yhdessé QuantiFERON-TB Gold Plus ELISA -levyn, LIAISON QuantiFERON-TB
Gold Plus -madrityksen (REF 311010 tai 311050) tai LIAISON QuantiFERON-TB Gold Plus I
-maadrityksen (REF 311090 tai 311095) kanssa. Tarkista tuotteen maakohtainen saatavuus

osoitteesta www.qiagen.com. Kaikkia ndytteitd on kasiteltéva mahdollisesti vaarallisina.
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Protokolla: Verindytteen otto

Tarkeits huomioitavia seikkoja ennen aloittamista

Putkien lampétilan pitaisi olla tayton aikana 17-25 °C.

Putken sivulla oleva musta merkki osoittaa validoidun 0,8-1,2 ml:n tayttémadran. Jos
verimadard missd tahansa putkessa ei ole sallitun alueen sisapuolella, on otettava uusi
veringyte. Putkien ali- tai ylitayttd 0,8-1,2 ml:n alueen ulkopuolella voi johtaa virheellisiin

tuloksiin.

Jos veren kerd@miseen kdytetddn ns. perhosneulaa, on kaytettava puristusputkea, jotta
varmistetaan, ettd putki on tayttynyt verelld ennen QFT-Plus Blood Collection Tubes -putkien

kayttoa.

QFT-Plus Blood Collection Tubes -putkia saa kéyttad korkeintaan 810 metrin korkeudella
merenpinnasta. Kaytd HA QFT- Plus Blood Collection Tubes - putkia 1020 -

1 875 metrin korkeudella merenpinnasta.

Jos QFT-Plus Blood Collection Tubes -putkia kaytetddn yli 810 metrin korkeudessa mutta ei
1 020 - 1 875 metrin korkeudessa tai jos verindytteen ottomé&drd on liian pieni, kéyttajc
voi oftaa verta ruiskulla ja siirtaa sita valitdémasti 1 ml:n kuhunkin neljgan QFT-Plus Blood
Collection Tubes -putkeen. Turvallisuussyisté t&m@ on paras tehdd irrottamalla ruiskun
neula noudattaen asianmukaisia varotoimia, irrottamalla kunkin neljgn QFT-Plus Blood
Collection Tubes -putken korkit ja lisaamalla 1 ml verta kuhunkin néyteputkeen (putken
sivulla olevan mustan merkin tasolle). Varmista, etté jokainen putki (Nil, TB1, TB2 ja
Mitogen) tunnistetaan etiketista tai muulla tavoin korkin poistamisen jélkeen. Kiinnita korkit
kunnolla ja sekoita alla annettujen ohjeiden mukaan. Verindyte voidaan ottaa
vaihtoehtoisesti myds yksittdiseen yleiskayttdiseen verindytteenottoputkeen, joka siséltaa
antikoagulanttina litiumhepariinia tai natriumhepariinia, ja siirtda sitten QFT-Plus Blood
Collection Tubes - putkiin. Veren hyytymisen estoaineena on kdytettévd ainoastaan

litiumhepariinia tai natriumhepariinia, silld muut antikoagulantit aiheuttavat maarityksessa
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hairigitad. Taytd verindytteenottoputki  (véhimmdistilavuus 5 ml) ja sekoita varovasti
kaantelemalla putkea useita kertoja, jotta litiumhepariini tai natriumhepariini livkenee.
Verindyteputkia on sdilytettdvd ja ne on kuljetettava huoneenlampétilassa (17-25 °C)
ennen verindytteen siirtamistd QFT-Plus Blood Collection Tubes -putkiin, mikd on aloitettava
16 tunnin kuluessa verindytteen ottamisesta. Jos verindyte on ofettu littumhepariini- tai
natriumhepariiniputkeen, naytteet on sekoitettava varovasti kadntelemalla ennen niiden
siirtdmistd QFT-Plus Blood Collection Tubes - putkiin. Siirto on tehtdvd aseptisesti
varmistaen, ettd noudatetaan asianmukaisia turvatoimenpiteitd. Poista korkit neljasta QFT-
Plus Blood Collection Tubes -putkesta ja liséa 1 ml verta jokaiseen putkeen (putken etiketin
sivulla olevaan mustaan merkkiin saakka). Kiinnita putkien korkit kunnolla ja sekoita alla

annettujen ohjeiden mukaan.

Valmistelu

o Putket on merkittéva asianmukaisesti.

Reagenssien kasittely

¢ Jos verta ei inkuboida vélittémasti ndytteen ottamisen jdlkeen, kaytdjan on sekoitettava
putkien sisaltd valitdmasti uudelleen kaantamalla ne kymmenen kertaa ylésalaisin ennen

inkubointia.

Ennen kuin aloitat

* Varmista, ettd jokainen QFT-Plus Blood Collection Tube -verindytteenottoputki (Nil, TBT,

TB2 ja Mitogen) tunnistetaan etiketistd tai muulla tavoin korkin poistamisen jalkeen.

QuantiFERON-TB Gold Plus Blood Collection Tubes Kayttdohieet, Versio 06 | 09/2025 13



Ottaminen suoraan QFT-Plus Blood Collection Tubes

-verindytteenottoputkiin

Menetelmd

Ota jokaiselta potilaalta T ml verta laskimopunktiolla suoraan kuhunkin QFT-Plus Blood

Collection Tubes -veringytteenottoputkeen.

Huomautus: Tém&  toimenpide on  annettava  terveydenhuollon  ammattilaisen

suoritettavaksi.

Térkedd: Putkien lagmpétilan tulee olla 17-25 °C tdytén aikana.

a.

Koska veren ottaminen 1 ml:n putkella kéy suhteellisen hitaasti, pidé putkea neulalla
2-3 sekuntia, kun putki nayttad olevan taynna. Nain varmistat, ettd putkeen saadaan

oikea m&drd verta.

Putken sivulla oleva musta merkki osoittaa validoidun 0,8-1,2 ml:n tayttdmaaran. Jos
verimadrd missa tahansa putkessa ei ole sallitun alueen sisdpuolella, on otettava uvusi
verindyte. Putkien ali- tai ylitaytté 0,8-1,2 ml:n alueen ulkopuolella voi johtaa

virheellisiin tuloksiin.

Jos veren keradmiseen kaytetddan ns. perhosneulaa, on kaytettava puristusputkea,
jotta varmistetaan, ettd putki on tayttynyt verelld ennen QFT-Plus Blood Collection

Tubes -putkien kaytoa.

QFT-Plus Blood Collection Tubes - putkia saa kaytad korkeintaan 810 metrin
korkeudella merenpinnasta. Kaytd HA QFT-Plus Blood Collection Tubes - putkia
1020 - 1 875 metrin korkeudella merenpinnasta.
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e. Jos QFT-Plus Blood Collection Tubes -putkia kéytetdan yli 810 metrin korkeudessa
mutta ei 1 020 — 1 875 metrin korkeudessa tai jos verindytteen ottom&ard on liian
pieni, kayttdja voi ottaa verta ruiskulla ja siirtad sita valitémasti 1 ml:n kuhunkin
neliagan QFT-Plus Blood Collection Tubes -putkeen. Turvallisuussyista tama on paras
tehdd irrottamalla ruiskun neula noudattaen asianmukaisia varotoimia, irrottamalla
kunkin neljan QFT-Plus Blood Collection Tubes -putken korkit ja liséamalla 1 ml verta
kuhunkin nayteputkeen (putken sivulla olevan mustan merkin tasolle). Varmista, ettd
jokainen putki (Nil, TB1, TB2 ja Mitogen) tunnistetaan etiketista tai muulla tavoin
korkin poistamisen jalkeen. Kiinnita korkit kunnolla ja sekoita alla annettujen ohjeiden

mukaan.

2. Ravista putkia valitdmasti niiden tayton jalkeen kymmenen (10) kertaa riittévan
voimakkaasti, jotta putken koko sisapinta peittyy verella. Siten putken seinémillé olevat

antigeenit paasevdat livkenemaan vereen.

Tarkedd: Putkien lampétilan tulee olla sekoittamisen aikana 17-25 °C. Liian voimakas

sekoittaminen saattaa aiheuttaa geelin vaurioitumisen ja johtaa poikkeaviin tuloksiin.

3. Merkitsemisen, tdytdn ja sekoittamisen jalkeen putket on siirrettdvé inkubaattoriin
37°C=x1°C:n lampdtilaan mahdollisimman  pian ja 16 tunnin  sisalla  naytteen

oftamisesta. Sdilytd ja kuljeta putkia huoneenldmpétilassa ennen inkubointia (17-25 °C).

Jos verta ei inkuboida valitémasti naytteen oftamisen jalkeen, kayttajan on sekoitettava
putkien sisaltd valitdmasti vudelleen kaantémalla ne kymmenen kertaa ylésalaisin juuri

ennen inkubointia.
4. Inkuboi putkia PYSTYASENNOSSA 37 °C £1 °C:n lampétilassa 16-24 tuntia.

Huomautus: Inkubaattorissa ei tarvita hiilidioksidia (CO,) tai kostutusta.
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Veringytteen ottaminen yhteen litium- tai natriumhepariiniputkeen ja
siirtdminen QFT-Plus Blood Collection Tubes -verindytteenottoputkiin

Menetelmd

Verindyte voidaan oftaa  yksittdiseen  verindytteenottoputkeen,  joka = sisaltaa
antikoagulanttina litiumhepariinia tai natriumhepariinia, ja siirtdd se sitten QFT-Plus Blood
Collection Tubes -putkiin. Veren hyytymisen estoaineena on kdytettavé ainoastaan litium-
tai natriumhepariinia, sillé muut antikoagulantit aiheuttavat madrityksessa hairidita. Putket

on merkittdva asianmukaisesti.

Huomautus: On suositeltavaa  kirjata  verindytteen oftamisajankohdan kellonaika ja

paivamaard putkeen.

Tarkedd: Veringytteenottoputkien  on  oltava  huoneenlémpsisia (17— 25 °C)
ndytteenottohetkelld.  Veren hyytymisen estoaineena on kaytettdvé ainoastaan
litiumhepariinia tai natriumhepariinia, silld muut antikoagulantit aiheuttavat médrityksessd
hairisita.

Tayta litium- tai natriumhepariiniverindytteenottoputki (vahimmadistilavuus 5 ml) ja sekoita

varovasti kadntelemalld putkea useita kertoja, jotta hepariini livkenee.

Huomautus: Tamd toimenpide on annettava flebotomiaan erikoistuneen pétevén henkildn

suoritettavaksi.

Litium- ja natriumhepariiniputkien pitoaika- ja pitolémpétilavaihtoehdot ennen siirtoa ja
inkubointia  QFT- Plus  Blood Collection Tubes - putkiin, katso kuvat 1- 3

(veringytteenottovaihtoehdot):
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Vaihtoehto 1: Séilytys huoneenlamméssé - litium- tai natriumhepariiniputken késittely

Littum- tai natriumhepariiniputkiin keréttyj@ veringytteitd saa pitaa huoneenldmmadssa
(17-25 °C) korkeintaan 16 tuntia néytteenoton jalkeen, ennen kuin ne siirretdan QFT-Plus

Blood Collection Tubes -putkiin ja inkuboidaan.
Vaihtoehto 2: Jéékaapissa - litium- tai natriumhepariiniputken kasittely
Térkedd: Toimenpidevaiheet a—d on suoritettava jdrjestyksessd.

a. Llittum-  tai  nafriumhepariiniputkeen  otettua  verindytettd  voidaan  pitda

huoneenldmméssa (17-25 °C) korkeintaan 3 tuntia verindytteen oton jalkeen.

b. Litium- tai natriumhepariiniputkeen otettua verindytettd voidaan pitad jadkaapissa
(2-8 °C) korkeintaan 48 tuntia.

c. Jadkaapissa sdilyttamisen jdlkeen litium- tai natriumhepariiniputken tulee tasaantua
huoneenldmpdén (17-25 °C) ennen QFT-Plus Blood Collection Tubes - putkiin
siirtdmista.

d. Alikvoidut QFT-Plus Blood Collection Tubes - putket tulee asettaa 37 °C:n

inkubaattoriin 2 tunnin sisalld veren siirtémisestd.

Huomautus: Jos QFT-Plus Blood Collection Tubes -putkia ei inkuboida 37 °C:n
ladmpéotilassa valitémasti QFT-Plus Blood Collection Tubes - putkiin siirtémisen ja
ravistamisen jalkeen, sekoita naytettd kaantamalla putkia 10 kertaa ylésalaisin ennen
inkubointia 37 °C:ssa. Kokonaisaika ndytteenoton ja QFT-Plus Blood Collection Tubes

-putkissa inkuboinnin valilla ei saa olla yli 53 tuntia.

4. Veringytteen siirtdminen litium- tai natriumhepariiniputkesta QFT-Plus Blood Collection

Tubes -putkiin:

Térkedd: QFT-Plus Blood Collection Tubes - putkien tulisi olla huoneenldmmdssd
(17-25°C).
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a. Merkitse kaikki QFT- Plus  Blood Collection Tube - verindytteenottoputket

asianmukaisesti.

Varmista, ettd jokainen putki (Nil, TB1, TB2 ja Mitogen) tunnistetaan etiketistd tai
muulla tavoin korkin poistamisen jalkeen. Verindytteen ottamisen paivamaara ja aika
suositellaan siirtdmadn litium- tai natrivmhepariiniputkista QFT-Plus Blood Collection

Tubes -putkiin.

Naytteet on sekoitettava tasaisesti kdantamalla niita kevyesti ylésalaisin ennen QFT-

Plus Blood Collection Tubes -putkiin siirtdmistd.

Siirfo on parasta suorittaa aseptisesti varmistaen, ettd noudatetaan asianmukaisia
turvatoimenpiteitd. Poista korkit neljasté QFT-Plus Blood Collection Tubes -putkesta ja
liséad 1 ml verta jokaiseen putkeen. Kiinnita putkien korkit kunnolla ja sekoita alla
annettujen ohjeiden mukaan. Varmista, etté jokainen putki (Nil, TB1, TB2 ja Mitogen)

tunnistetaan etiketistd tai muulla tavoin korkin poistamisen jalkeen.
Valinnainen automaattinen alikvointi

Siirtovaihe voidaan suorittaa automaattisesti Hamilton Aliquot STARIet -tydasemalla
(osanro 173000-303), jonka laitteistokokoonpanon osanro on 49000-63, tai Tecan
Fluent Mix & Pierce -tyéasemalla (osanro 30042011) 1 ml:n protokollalla tai

vastaavalla. Lisdtietoja saat paikalliselta QIAGEN-yhtién edustajalta.

5. Sekoita QFT-Plus Blood Collection Tubes -putkia vélittomésti putkien tayton jdlkeen

6.

kymmenen (10) kertaa riittévan voimakkaasti, jotta putken koko sisapinta peittyy verelld.

Siten putken seindmillé olevat antigeenit padsevét liukenemaan vereen.

Huomautus: Liian voimakas ravistaminen saattaa aiheuttaa geelin vaurioitumisen ja

johtaa poikkeaviin tuloksiin.

Merkitsemisen, tayton ja ravistamisen jalkeen putket on siirrettava inkubaattoriin
37 °C +1 °C:n lampétilaan 2 tunnin sisdlla. Jos QFT-Plus Blood Collection Tubes -putkia ei

inkuboida 37 °C +1 °C:n lampdtilassa valittémasti ndytteen ottamisen ja ravistamisen
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jalkeen, sekoita naytteet kaantelemdllad putkia kymmenen (10) kertaa ennen 37 °C:ssa

inkuboimista. (Katso kuvista 1-3 veringytteenottovaihtoehdot).

7. Inkuboi QFT-Plus Blood Collection Tubes putkia PYSTYASENNOSSA 37 °C 1 °C:n
lampétilassa 16-24 tuntia.

Huomautus: Inkubaattorissa ei tarvita hiilidioksidia (CO,) tai kostutusta.

Naytteenotto QFT-Plus Blood Collection Tubes -putkeen ja pito huoneenlimméssa

Ota Ravistele huzlr:j:en- Inkuboi:
verindyte putkia lammassd 37°C=z1°C

1 ml kuhunkin Ravista 10 kertaa Korkeintaan
QFT-Plus-putkeen 16 tuntia

Sekoita uudelleen 16-24 tuntia
kadantelemalla

Kuva 1. Verinéytteenottovaihtoehto: Néytteenotto suoraan QFT-Plus Blood Collection Tubes -putkiin ja pito
huoneenlémméssd. Kokonaisaika néytteen QFT-Plus Blood Collection Tubes -putkiin ottamisen ja niiden 37 °C 1 °C:n
lampétilassa inkuboinnin vélilla ei saa olla yli 16 tuntia.

Naytteenotto litium- tai natriumhepariiniputkeen ja pito huoneenlammaossa

Pida Siirré .
Ota Sekoita Ravistele Inkuboi:
-~ huoneen- QFT-Plus . joie 0|.°
verinGyte lEmmbssd vudelleen Tubes -putkiin putkia 37°Cx1°C

25ml
b

Livota hepariini Hi lémméssa Sekoita vudell 1 ml kuhunkin
kadntelemdlla korkeintaan 12 tuntia kaantelemalla QFT-Plus-putkeen

Ravista 10 kertaa 16-24 tuntia

Kuva 2. Verindytteenottovaihtoehto: Néytteenotto litium- tai natriumhepariiniputkeen ja pito huoneenldmméssé.

Kokonaisaika néytteen litium- tai natriumhepariiniputkeen oftamisen ja 37 °C £1 °C:n lédmpétilassa inkuboinnin vlilla
ei saa olla yli 16 tuntia.
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Ndytteenotto litiumhepariini- tai natriumhepariiniputkiin ja pito 2-8 °C:n lampétilassa

Ota
verindyte
ml

Pida
huoneen-
lammassé

Tasaa
huoneen-
lémpdsn

Sekoita
uvudelleen

25 Livota hepariini Korkeintaan 3 tuntia Korkeintaan 48 tunfia Tasaa Sekoita uudelleen 1 ml kuhunkin Ravista 10 kertaa 16-24 tuntia
lifumhepariiiputkeen  kadnelemalla huoneenlampssn kaantelemalla QFTPlusputkeen

Kuva 3. Verindytteenottovaihtoehto: Naytteenotto litiumhepariini- tai natriumhepariiniputkeen ja pito 2-8 °C:n
lampétilassa. Kokonaisaika néytteen litium- tai natriumhepariiniputkiin ottamisen ja 37 °C:ssa inkuboinnin vilillé ei
saa olla yli 53 tuntia.

8.

20

Kun inkubointi on suoritettu, QFT-Plus Blood Collection Tubes -putkia voidaan sailyttad

enintadn kolme vuorokautta 4-27 °C:n lémpétilassa ennen linkousta sentrifugissa.

Kun putket on inkuboitu, linkoa putkia 5-15 minuuttia 2 000 — 3 000 RCF:n (g) voimalla.

Geelitulppa erottelee solut plasmasta. Jos ndin ei tapahdu, linkoa putket uudelleen.

Plasman talteenotto on mahdollista ilman linkoamista, mutta télléin plasman kerddmisessa

on oltava erityisen huolellinen, etteivét solut rikkoudu.
Kayta plasmandytteen kerdamisessa téllé tavalla vain pipettia.

Térkedd: Kun sentrifugointi on tehty, varo pipetin ylés ja alas suuntautuvaa liikeftd tai
plasman sekoittumista milldén tavoin ennen sen talteenottoa. Varo aina rikkomasta geelin

pinnalla olevaa materiaalia.

Plasmandytteet voidaan ladata suoraan lingotuista  QFT- Plus  Blood  Collection
Tubes putkista joko QFT-Plus ELISA -levylle tai LIAISON QuantFERON-TB Gold Plus
-madritykseen (REF 311010 tai 311050) tai LIAISON QuantiFERON-TB Gold Plus I
-mé&dritykseen (viite 311090 tai 311095); tarkista tuotteen maakohtainen saatavuus

osoitteesta www.qiagen.com.

Plasmandytteitd voidaan sailyttdd enintadn 28 vuorokautta 2-8 °C:n lampdtilassa tai

keraamisen jalkeen pitkia aikoja alle =20 °C:n lampétilassa.
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Havittdminen

* Kasittele ihmisverta ja -plasmaa mahdollisesti tartuntavaarallisena. Noudata asianmukaisia

verta ja veren késittelyd koskevia ohjeita.

e Havitd veren tai verituotteiden kanssa kosketuksissa olleet néytteet ja materiaalit

kansallisten, alueellisten ja paikallisten sa&ddsten mukaisesti.
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Vianmddritys

Tama vianmadritysohje voi auttaa mahdollisissa esiin tulevissa ongelmissa. Lisatietoja on

saatavissa  myds teknisen tuen

sivustoltamme

kysyttyjen  kysymysten  sivulta:

usein

www.giagen.com/FAQ/FAQList.aspx (yhteystiedot 16ytyvat osoitteesta www.qiagen.com).

QIAGENIn teknisen palvelun asiantuntijat vastaavat aina mielelléan kysymyksiisi joko tahan

kasikirjaan liittyvista tiedoista ja/tai protokollista tai ndyte- ja mddritystekniikoista (katso

yhteystiedot osoitteesta www.qiagen.com).

Huomautuksia ja ehdotuksia

Verindytteenottoputkien vajaa tayttyminen

a. Verindytteenottoputki irrotettu neulasta liian aikaisin.

b. Putkea ei ole valmisteltu ennen perhosneulan
kéyttaa.

c. Verindytteenottoputkien viimeinen kayttdpaiva on
mennyt

Verinéytteenottoputkien liika tayttyminen

Putki ei ole huoneenlampainen ennen verindytteen ottoa.

Verihyytymia

Riittamatén sekoittuminen

Koska veren ottaminen 1 ml:n verindytteenottoputkella
kéy suhteellisen hitaasti, pida veringytteenottoputkea
neulalla 2-3 sekuntia, kun verindytteenottoputki néyttcd
olevan taynnd. Néin varmistat, eftd putkeen saadaan
oikea maara verta.

Jos veren keraamiseen kaytetGan ns. perhosneulaa, on
kéytettava puhdistusputkea, jotta varmistetaan, ettd putki
on tayttynyt verelld ennen QFT-Plus BCT -putkien kayttoa.

Verindytteenottoputket on kdytettdva ennen putken
etikettiin paineftua viimeistd kayttopaivad.

Verindyteputkien on oltava néytteenottohetkelld
huoneenlampaisia, 17-25 °C.

Ravista putkia vélitémasti niiden téytdn jdlkeen
kymmenen (10) kertaa riittdvan voimakkaasti, jotta
verindytteenottoputken koko sisGpinta peittyy verella.
Siten verindytteenottoputkien seindmilld olevat antigeenit
padsevat liukenemaan vereen.
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Huomautuksia ja ehdotuksia

Geeli ei ole erottanut plasmaa

Plasman ker&éamistd edistetddn linkoamalla
verindytteenottoputkia 5-15 minuutin ajan 2 000 -
3000 RCF:n (g) voimalla. Geelitulppa erottelee solut
plasmasta. Jos niin ei tapahdu, veringytteenottoputket on
lingottava uudelleen.

Riittdmatén sentrifugointinopeus tai -aika

Geelin vaurioituminen

Ravista putkia vélitémasti niiden téytdn jdlkeen
kymmenen (10) kertaa riittdvan voimakkaasti, jotta
verindytteenottoputken koko sisGpinta peittyy verella.
Siten verindytteenottoputkien seindmilld olevat antigeenit
padsevat liukenemaan vereen.

Putket a) Putkia on ravistettu liian voimakkaasti

Tarkeda: Liian voimakas ravistaminen saattaa aiheuttaa
geelin vaurioitumisen ja johtaa poikkeaviin tuloksiin.
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Symbolit

Kayttéohjeessa tai pakkauksessa ja efiketeissd kdytetddn seuraavia symboleita:

Symboli Symbolin otsikko/numero Symbolin kuvaus

Merkintd, jolla valmistaja osoittaa, ettd
laite on asetuksessa (EU) 2017/746 ja

muussa sovellettavassa merkinnén

kiinnittamistd koskevassa

c € CE-merkki / Ei saatavilla

Euroopan unionin

0197 yhdenmukaistamislainséédénndssa
vahvistettujen sovellettavien vaatimusten
mukainen.

Valmistaja / 5.1.1 lImaisee ladkinndllisen laitteen
valmistajan**

Valmistuspdivémaara / 5.1.3 lImaisee ladkinndllisen laitteen
valmistuspaivéamaaran* *

Viimeinen kéyttdpdivémaard / 5.1.4 [Imaisee pdivaméadrén, jonka jélkeen
lackinnallistd laitetta ei saa kaytad* *

SEEN 3

Erékoodi / 5.1.5 [Imaisee valmistajan erdkoodin, jotta erd

LOT voidaan tunnistaa* *

Tuotenumero / 5.1.6 lImaisee valmistajan tuotenumeron, jotta
laakinnallinen laite voidaan tunnistaa™ *

STERILE “ Steriloitu sateilyttamalla / 5.2.4 lImaisee ladkinnallisen laitteen, joka on

steriloitu séteilyttamalla* *
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Symboli Symbolin otsikko/numero

Symbolin kuvaus

Ei saa steriloida vudelleen / 5.2.6

Alg kaytd, jos pakkaus on vaurioitunut ja
katso kéyttdohjeet / 5.2.8

O Yksittdinen steriili estojarjestelma / 5.2.11

Lampétilarajoitus / 5.3.7

Katso kéyttdohijeet tai séhkdiset kayttéohjeet
/5.4.3

Huomio / 5.4.4

®
® Ei saa kdyttad vudelleen / 5.4.2
IVD

In vitro -diagnostinen ladkinnéllinen laite /
5.5.1

W Sisdltd riittad <n> testiin / 5.5.5
<N>

lImaisee |aakinnallisen laitteen, jota ei
saa steriloida vudelleen**

lImaisee, ettd ladkinndllistd laitetta ei tule
kayttad, jos pakkaus on vaurioitunut tai
avattu, ja ettd kayttdjcn on katsottava
lisatietoja kayttcohjeista. * *

lImaisee yksittdisen steriilin
estojdrjestelman**

lImaisee lampétilarajat, joille
l&aékinndllinen laite voidaan turvallisesti
altistaa**

lImaisee ladkinnallisen laitteen, joka on
tarkoitettu vain kertakayttdon* *

[Imaisee, eftd kayttdjdn on katsottava
kayttoohjeita* *

lImaisee, ettd varovaisuutta on
noudatettava, kun laitetta tai ohjainta
kéytetaan lahella paikkaa, johon symboli
on sijoitettu, tai efté nykyinen tilanne
edellyttaa kayttdjalta tarkkaavaisuutta tai
kayttajan toimia, jotta ei-foivotut
seuraukset voidaan véltaa™* *

[Imaisee ladkinndllisen laitteen, jota on
tarkoitus kayttad in vitro -diagnostisena
laakinndllisend laitteena™*

lImaisee ladkinndlliselld laitteella
tehtdvien testien kokonaismdadrén**

QuantiFERON-TB Gold Plus Blood Collection Tubes Kayttdohieet, Versio 06 | 09/2025

25



Symboli

Symbolin otsikko/numero

Symbolin kuvaus

UDI

GTIN

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

Each pack
contains:

Yksilollinen laitetunniste / 5.7.10

Ei saatavilla / Ei saatavilla

Ei saatavilla / Ei saatavilla

Ei saatavilla / Ei saatavilla

lImaisee telineen, joka sisdltad yksilslliset
laitetunnistetiedot* *

GTIN-numero

Kaytettavaksi ainoastaan QuantiFERON-
TB Gold Plus -mddrityksen kanssa. Avuksi
M. tuberculosis -infektion tunnistamiseen

Yhden pakkauksen sisdlts

* Asetus (EU) 2017/746

** Asetus: 1ISO 15223-1: Lagkinndlliset laitteet - Kuvatunnukset, joilla ilmoitetaan valmistajan antamat tiedot
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Yhteystiedot

Jos tarvitset teknistd neuvontaa tai lisatietoja, kdy teknisen tuen sivustolla Centre osoitteessa
www.qiagen.com/Support, soita ilmaisnumeroon 00800-22- 44-6000 tai ota yhteyttd
johonkin  QIAGEN- yhtién teknisen palvelun osastoon tai paikalliseen jalleenmyyjadn

(ks. takakansi tai kdy osoitteessa www.qiagen.com).
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Tilaustiedot

Tuote Sisdlto Tuotenro
QuantiFERON-TB Gold Plus 200 putkea (50 kutakin: Nil, TB1, TB2 ja Mitogen) 622526
Blood Collection Tubes
QuantiFERON-TB Gold Plus 100 putkea (25 kutakin: Nil, TB1, TB2 ja Mitogen) 622423
Blood Collection Tubes
Dispenser Pack
QuantiFERON-TB Gold Plus 40 putkea (1 Nil, TBT, TB2 ja Mitogen / pakkaus), 622222
Single-Patient Pack 10 kpl/pakkaus
QuantiFERON-TB Gold Plus 200 putkea (50 kutakin: Nil, TB1, TB2 ja Mitogen) 623526
High-Altitude Blood Collection
Tubes
QuantiFERON-TB Gold Plus 100 putkea (25 kutakin: Nil, TB1, TB2 ja Mitogen) 623423
High Altitude Blood Collection
Tubes Dispenser Pack
QuantiFERON-TB Gold Plus 40 putkea (1 Nil, TB1, TB2 ja Mitogen / pakkaus), 623222
High Altitude Single Patient 10 kpl/pakkaus
Pack
Liittyvat tuotteet
QuantiFERON-TB Gold Plus 2 levyn sarja 622120
ELISA
QuantiFERON-TB Gold Plus 20 levyn sarja 622822
Reference Lab Pack

Katso  pdivitetyt lisenssitiedot ja  tuotekohtaiset vastuuvapauslausekkeet  vastaavan

QIAGEN-sarjan kayttdohjeesta. QIAGEN-sarjojen kayttdohjeet ovat saatavilla osoitteesta

www.qiagen.com, fai niitd voi tiedustella QIAGENIn teknisestd palvelusta tai paikalliselta

jalleenmyyijalta.
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Asiakirjan muutoshistoria

Versio Kuvaus

R3, elokuu 2021 Tuotenumerot vaihdettu takaisin alkuperdisiin

R4, maaliskuu 2023 Poistettu Viitteet-kohta

R5, syyskuu 2023 Lisatty uuden DiaSorin LIAISON QuantiFERON-TB Gold Plus -mé&drityksen viite
Versio 06, Syyskuu 2025 Liscitty uuden DiaSorin LIAISON QuantiFERON-TB Gold Plus Il -m&drityksen viite;

paivitetty Symbols (Symbolit) -osio
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QuantiFERON®-TB Gold Plus Blood Collection Tubes Kit -sarjan rajoitettu lisenssisopimus

Tamén tuotteen kayttd tarkoittaa, eftd ostaja tai tuotteen kayttdja hyvéksyy seuraavat ehdot:

1.

Tuotetta saa kéytdd ainoastaan tuotteen mukana toimitettujen protokollien ja témén kdytéohjeen mukaisesti sekd
ainoastaan paneelin siséltdmien komponenttien kanssa. QIAGEN ei mydnnd immateriaalioikeuksiinsa perustuvaa
lupaa kaytaa tai liittad taman paneelin sisdltdmia komponentteja muiden komponenttien kanssa, jotka eivat sisdlly
tdhén paneeliin lukuun ottamatta komponentteja, jotka kuvataan tuotteen mukana toimitetuissa protokollissa, tdssd
kayttdohjeessa ja muissa protokollissa, jotka ovat saatavana osoitteessa www.giagen.com. Osan lisdprotokollista
ovat laatineet QIAGEN-kayttdjdt toisille QIAGEN-kayttdgjille. QIAGEN ei ole testannut perusteellisesti tai optimoinut
kyseisic protokollia. QIAGEN ei anna niille takuuta eiké takaa, efteivét ne loukkaa kolmansien osapuolten
oikeuksia.

Muutoin kuin selvésti ilmoitettujen lisenssien osalta QIAGEN ei takaa, efté témé paneeli ja/tai sen kaytd ei (eivét)
loukkaa kolmansien osapuolten oikeuksia.

Témd paneeli ja sen komponentit on lisensoitu kertakéyttosn, ja niiden uudelleenkéyttd, kunnostaminen tai
edelleenmyynti on kiellettya.

QIAGEN kiistad nimenomaisesti kaikki kayttdoikeudet, suorat tai epdsuorat, joita ei ole tdssé nimenomaisesti
ilmoitettu.

Paneelin ostaja tai kayttdja suostuu siihen, eftei hén suorita tai anna muiden suorittaa toimenpiteitd, jotka voisivat
johtaa edelld mainittuihin kiellettyihin tapahtumiin tai edesauttaa niiden syntymistd. QIAGEN saattaa vedota tdmén
rajoitetun lisenssisopimuksen kieltoihin tuomioistuimessa. QIAGEN perii kaikki tutkinta- ja oikeuskulut, mukaan
lukien asianajajan palkkiot, jotka aiheutuvat taman rajoitetun lisenssisopimuksen tai sen henkistd omaisuutta
koskevien oikeuksien toimeenpanemisesta paneelin ja/tai sen komponenttien osalta.

Paivitetyt lisenssiehdot ovat osoitteessa www.qiagen.com.

Tavaramerkit: QIAGEN®, Sample to Insight®, QFT®, QuantiFERON® (QIAGEN Group);

LIAISON® (DiaSorin). Tassa asiakirjassa kéytettyja rekisterdityja nimid, tavaramerkkeja jne.,

vaikka niitd ei ole erityisesti merkitty sellaisiksi, ei katsota lain suojan ulkopuolella oleviksi.

09/2025 HB-3366-003 © 2025 QIAGEN, kaikki oikeudet piddatetadn.
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