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Zamyslaneé pouzitie

Skimavky na odber krvi QuantiFERON®-TB Gold Plus (QF T®-Plus) Blood Collection Tubes

su uréené na odber, skladovanie, inkubovanie, stimulovanie a prepravu ludskej krvi.

Na pouzitie s QuantiFERON-TB Gold Plus (QFT-Plus) ELISA, testom LIAISON®
QuantiFERON-TB Gold Plus alebo testom LIAISON QuantiFERON-TB Gold Plus Il.

Zamyslany pouzivatel

Skumavky na odber krvi QuantiFERON-TB Gold Plus (QFT-Plus) Blood Collection Tubes sa
pouzivaju v prostredi, v ktorom zdravotnicky pracovnik odobera vzorky krvi, ktoré sa dalej
spracuju v laboratérnom prostredi.
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Opis a princip

Suhrn a vysvetlenie

Pozri navod na pouZitie QuantiFERON-TB Gold Plus ELISA so suhrnom a vysvetlenim

tykajucim sa patogénov.

4 Skumavky na odber krvi QuantiFERON-TB Gold Plus Navod na pouZzitie, Rev. 06 | 09/2025



Dodavané materialy

Obsah supravy
Skumavky na odber krvi 200 skumaviek 100 skumaviek 40 skumaviek
Katalégové ¢. 622526 622423 622222
Pocet testov/balenie 50 25 10

QuantiFERON Nil Tube Nil
(sivé viecko, biely prstenec)

QuantiFERON TB1 Tube TB1
(zelené viecko, biely prstenec)

QuantiFERON TB2 Tube TB2
(zlté viecko, biely prstenec)

QuantiFERON Mitogen Tube Mitogen
(purpurové viecko, biely prstenec)

50 skimaviek

50 skumaviek

50 skiimaviek

50 skumaviek

25 skumaviek

25 skumaviek

25 skumaviek

25 skumaviek
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Skumavky na odber krvi vo velkej
nadmorskej vyske (High Altitude, HA)
(na pouzitie vo vyske od 1 020 do

1875m) 200 skumaviek 100 skumaviek 40 skumaviek
Katalégové ¢. 623526 623423 623222

Pocet testov/balenie 50 25 10
QuantiFERON HA Nil Tube Nil 50 skumaviek 25 skumaviek 10 skumaviek

(sivé viecko, ZIty prstenec)

QuantiFERON HA TB1 Tube TB1 50 skumaviek 25 skumaviek 10 skumaviek
(zelené viecko, Zlty prstenec)

QuantiFERON HA TB2 Tube TB2 50 skumaviek 25 skimaviek 10 skumaviek
(zlté viecko, ZIty prstenec)

QuantiFERON HA Mitogen Mitogen 50 skumaviek 25 skumaviek 10 skumaviek
(purpurové viecko, Zlty prstenec)

Skumavky na odber krvi QFT-Plus 1 1 1
Navod na pouzitie

Délezité: Skumavka(-y) na odber krvi QF T-Plus je ur€end len na jedno pouzitie.

Doélezité: Nadmorska vyska ma vplyv na objem odobratej krvi v skimavke. V nadmorskej
vySke do 810 m (2650 stép) pouzite Standardné skumavky Skumavky na odber krvi QFT-
Plus. V nadmorskej vyske od 1 020 (3350 stdp) do 1 875 m (6150 stdp) pouzite skimavky na
pouzitie vo velkych nadmorskych vySkach (HA). Ak sa budu skimavky Skumavky na odber
krvi QFT-Plus pouzivat mimo tychto rozsahov nadmorskej vySky alebo ak bude odobraty
maly objem krvi, odoberte krv pomocou inych spésobov odberu krvi, ktoré su popisané
nizSie. Dodavané skumavky na odber krvi su urené len na pouzitie s testom QFT-Plus
ELISA, testom LIAISON QuantiFERON-TB Gold Plus (REF 311010 alebo 311050) alebo
testom LIAISON QuantiFERON-TB Gold Plus Il (REF 311090 alebo 311095); pozri stranku
www.qgiagen.com s dostupnostou tohto vyrobku v jednotlivych krajinach a nasledujuce

pokyny sa tykaju vyhradne pouzivania skimaviek Skumavky na odber krvi QFT-Plus.
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Antigény su na vnutornej stene skimaviek na odber vzoriek, preto je dblezité, aby ste obsah
skumaviek riadne premiesSali s krvou. V pripade krvi odobratej priamo do Skumavky na
odber krvi QFT-Plus sa musi Skimavky na odber krvi QFT-Plus preniest do inkubatora s
teplotou 37 °C €o najskér, najneskér vSak do 16 hodin od odberu. Krv sa méze na ucely
uchovavania alternativne odobrat do jednej skimavky s litnou alebo sodnou solou heparinu
a nasledne preniest do skumaviek Skumavky na odber krvi QFT-Plus a inkubovat. Vzorky
krvi odobraté do skimavky s lithou alebo sodnou solou heparinu sa mézu skladovat az 16
hodin pri izbovej teplote (17 — 25°C) a nasledne preniest do skumaviek Skumavky na odber
krvi QFT-Plus alebo sa vzorky krvi v litiovych skiumavkach alebo skimavkach s heparinom
sodnym mozu preniest do skumaviek Skumavky na odber krvi QFT-Plus hned po odbere.
Vzorky krvi v skimavkach s lithou sofou heparinu alebo v skimavkach so sodnou solou
heparinu sa mézu tiez uskladnit’ pri teplote 2 °C az 8 °C na az 48 hodin pred prenosom do
skumaviek Skumavky na odber krvi QF T-Plus.

Sucasti supravy
Hlavné komponenty supravy su vysvetlené nizSie.

Tabulka 1. Dodavané ¢inidla

Reagencia Aktivne zlozky Objem
Reagencia Aktivne zlozky Objem
Nil Heparin Nevztahuje sa
TB1 ESAT-6 a CFP-10, heparin Nevztahuje sa
TB2 ESAT-6 a CFP-10, heparin Nevztahuje sa
Mitogen fytohemagglutinin (PHA-P), heparin ~ Nevztahuje sa
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Pozadované materialy, ktoré sa nedodavaju

Doplnkové reagencie

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

* QuantiFERON-TB Referen¢na laboratérna suprava Gold Plus (kat. €.): 622822
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Varovania a preventivne opatrenia

Vezmite na vedomie, Zze mOzete byt poZiadani, aby ste si naStudovali miestne nariadenia
pre nahlasovanie vaznych incidentov, ktoré vznikli v suvislosti s pomockou. vyrobcovi
al/alebo jeho opravnenému zastupcovi a regulatnému organu, ku ktorému pouzivatel

alalebo pacient prinalezi.

Bezpecnostné informacie

PocCas prace s chemikaliami noste vzdy vhodny laboratorny plast, jednorazové rukavice
aochranné okuliare. Dalie informacie najdete v prislusnych kartach bezpeé&nostnych
udajov (KBU). Tieto materialy st k dispozicii on-line v praktickom a kompaktnom formate
PDF na adrese www.giagen.com/safety. Na tejto adrese mdzete vyhladat, zobrazit
a vytlagit kartu bezpe&nostnych tdajov (KBU) pre kazdu stpravu QIAGEN a jej stgasti.

e Vzorky su potencialne infekéné. Odpad vzoriek a testov likvidujte podfa miestnych
bezpecnostnych postupov.

Nudzové informacie

CHEMTREC

Mimo USA a Kanady +1 703-527-3887
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Preventivne opatrenia
Iba na diagnostické pouzitie in vitro.
Poznamka: Skimavka(-y) na odber krvi QFT-Plus su pred pouzitim sterilné.

Ak mate podozrenie, Zze skimavka(-y) na odber krvi QFT-Plus sa poskodila alebo doslo k

znehodnoteniu sterilizacie, kontaktujte technické sluzby spolo¢nosti QIAGEN.
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Skladovanie a manipulacia s reagenciami

Pozornost by sa mala venovat dadtumom exspiracie a podmienkam skladovania vytlaenym
na Skatuli a Stitkoch vSetkych komponentov. Nepouzivajte exspirované alebo nespravne

skladované komponenty.

Skladovanie vzoriek a manipulacia s nimi

Skumavky na odber krvi QuantiFERON-TB Gold Plus (QFT-Plus) su uréené na pouzitie s
testom QuantiFERON-TB Gold Plus ELISA, testom LIAISON QuantiFERON-TB Gold Plus
(REF 311010 alebo 311050) alebo testom LIAISON QuantiFERON-TB Gold Plus Il
(REF 311090 alebo 311095). Navstivte adresu www.qiagen.com s dostupnostou tohto
vyrobku v jednotlivych krajinach. So vSetkymi vzorkami je potrebné zaobchadzat ako

s potencialne nebezpecnym materialom.
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Protokol: Odber krvi

Délezité body pred zacatim Cinnosti

12

V Case plnenia krvou by mala byt teplota skiumaviek 17 — 25 °C.

Cierna znadka na bodénej strane skumaviek oznaduje schvaleny objem plnenia
0,8-1,2ml. Ak je hladina krvi v ktorejkolvek skumavke mimo rozsahu vyznaceného
znackou, odoberte novu vzorku krvi. Nedostato¢né naplnenie alebo preplnenie
skumaviek mimo rozsahu 0,8 — 1,2 ml moze viest k chybnym vysledkom.

Ak sa na odber krvi pouziva ihla skridelkami, je potrebné pouzit ,odvzdusinovaciu®
skiimavku na zabezpecenie naplnenia hadicky krvou pred pouzitim skimavky Skiumavky
na odber krvi QF T-Plus.

Skumavky na odber krvi QFT-Plus pouzivajte v nadmorskej vySke 810 metrov
(2650 stép) nad morom. Skumavky HA Skumavky na odber krvi QFT-Plus pouzivajte v
nadmorskej vySke od 1020 do 1875 metrov (od 3350 do 6150 stop).

Pri pouziti skumaviek Skumavky na odber krvi QFT-Plus v nadmorskej vyske nad
810 metrov (2650 stdp), ale nie od 1 020 (3350 stép) do 1875 m (1610 stdp), alebo ak
bude odobraty maly objem krvi, pouzivatelia moézu vykonat odber krvi pomocou
striekacky a okamzite preniest 1 ml krvi do kazdej zo 4 Skumavky na odber krvi QFT-
Plus. Z bezpec¢nostnych dévodov sa tento postup najlepSie vykonava tak, Zze odpojite ihlu
striekacky (s prihliadnutim na prisluSné bezpecnostné pokyny), odpojite viecka zo 4
skumaviek Skumavky na odber krvi QFT-Plus a pridate do kazdej z nich 1 ml krvi (az po
stred Ciernej znacky na bocnej strane Stitka skimavky). Dbajte na to, aby bolo po
odstraneni vie€ok mozné kazdu skumavku (Nil, TB1, TB2 a Mitogen) identifikovat’ podla
Stitka alebo iného atributu. Skumavky riadne uzavrite vieCkami apodla pokynov
uvadzanych nizSie riadne premiesSajte ich obsah. Krv je alternativne mozné odobrat aj
pomocou beznej skimavky na odber krvi s obsahom litnej soli heparinu alebo sodnej soli
heparinu (antikoagulancium). Nasledne krv preneste do skumaviek Skumavky na odber
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krvi QFT- Plus. Litnu alebo sodnu sol heparinu pouzivajte ako vyluény krvny
antikoagulant, pretoZe iné antikoagulanty ruSia priebeh testu. Naplrite skimavku na
odber krvi (minimalny objem 5 ml) a opatrnym mieSanim formou preklapania skimavky
rozpustte lithu sol heparinu alebo sodnu sol heparinu. Skimavky s krvou sa musia
uchovavat a prepravovat pri izbovej teplote (17 °C—-25°C) pred jej prenosom do
skumaviek Skumavky na odber krvi QFT-Plus na inkubaciu, ktora sa musi zac¢at do
16 hodin od odberu krvi. Ak ste odobrali krv do skimavky so sodnou sofou heparinu
alebo s litnou solou heparinu, vzorky je potrebné pred ich prenosom do skumaviek
Skumavky na odber krvi QFT-Plus opatrnym preklapanim rovnomerne premiesat.
Prenos vykonavajte asepticky (sozabezpeCenim vhodnych bezpeénych postupov)
formou odstranenia vie€ok zo 4 skimaviek Skumavky na odber krvi QFT-Plus a pridania
1 ml krvi do kazdej z nich (az po stred Ciernej znacky na bocnej strane Stitka skimavky).
Riadne uzavrite skimavky vieCkami a podla pokynov uvadzanych nizSie premiesajte
ich obsah.

Nastavenie

e Skumavky spravnym spdsobom oznacte.

Manipulacia s reagenciami

e Ak sa krv nebude inkubovat ihned po odbere, pouzivatelia musia okamzite premieSat

obsah skimaviek 10-nasobnym preklopenim pred samotnou inkubaciou.

Postup, ktory sa ma vykonat pred za€atim

Dbaijte na to, aby bolo po odstraneni vie€ok mozné kazdu skumavku na odber krvi QFT-
Plus (Nil, TB1, TB2 a Mitogen) identifikovat’ podla Stitka alebo iného atributu.
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Priamy odber krvi do skumaviek Skumavky na odber krvi QFT-Plus

Postup

14

Kazdému pacientovi odoberte 1 ml krvi formou venepunkcie priamo do skiumaviek
Skumavky na odber krvi QFT-Plus.

Poznamka: Tento postup ma vykonavat vyskoleny zdravotnik.

Délezité: V Case pInenia krvou by mala byt teplota skimaviek 17 — 25 °C.

a.

KedZze do skimaviek s objemom 1 ml sa krv odobera relativne pomaly, ponechajte
skumavku pripojenu k ihle priblizne 2 — 3 sekundy po dokonéeni odberu. Tym sa
zabezpedi spravny odberovy objem.

Cierna znagka na bodnej strane skimaviek oznaduje schvaleny objem plnenia
0,8 — 1,2 ml. Ak je hladina krvi v ktorejkolvek skimavke mimo rozsahu vyznaceného
znackou, odoberte novu vzorku krvi. Nedostatoné naplnenie alebo preplnenie
skuamaviek mimo rozsahu 0,8 — 1,2 ml mdze viest k chybnym vysledkom.

Ak sa na odber krvi pouZiva ihla s kridelkami, je potrebné pouZit ,odvzduSnovaciu®
skimavku na zabezpecenie naplnenia hadi¢ky krvou pred pouzitim skumavky
Skumavky na odber krvi QF T-Plus.

Skumavky na odber krvi QFT-Plus pouzivajte v nadmorskej vyske 810 metrov
(2650 stop) nad morom. Skumavky HA Skumavky na odber krvi QFT- Plus
pouzivajte v nadmorskej vyske od 1020 do 1875 metrov (od 3350 do 6150 stop).

Pri pouziti skimaviek Skimavky na odber krvi QFT-Plus v nadmorskej vyske nad
810 metrov (2650 stbp), ale nie od 1 020 (3350 stép) do 1 875 m (1610 stdp), alebo
ak bude odobraty maly objem krvi, pouzivatelia mézu vykonat odber krvi pomocou
striekaCky a okamzite preniest’ 1 ml krvi do kazdej zo 4 Skimavky na odber krvi
QFT-Plus. Z bezpe¢nostnych dévodov sa tento postup najlepSie vykonava tak, ze
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odpojite ihlu striekacky (s prihliadnutim na prislusné bezpecnostné pokyny), odpojite
vie€ka zo 4 skumaviek Skumavky na odber krvi QFT-Plus a pridate do kazdej z nich
1 ml krvi (az po stred Ciernej znacky na bo¢nej strane stitka skimavky). Dbajte na to,
aby bolo po odstraneni vieCok mozné kazdu skumavku (Nil, TB1, TB2 a Mitogen)
identifikovat’ podla Stitka alebo iného atributu. Skimavky riadne uzavrite vieCkami
a podla pokynov uvadzanych niZSie riadne premie$ajte ich obsah.

2. lhned po naplneni skumaviek riadne pretrepte ich obsah desat (10)-krat, aby sa zaistilo,
Ze bude cely vnutorny povrch skumavky pokryty krvou. Antigény sa tak rozpustia na
stenach skumaviek.

Dolezité: V ¢ase trepania musi byt teplota skumaviek 17 — 25°C. Nadmerne silné

trepanie moze viest k rozkladu gélu a k abnormalnym vysledkom.

3. Po oznaceni, naplneni a pretrepani je skimavky potrebné €o najskor preniest do
inkubatora s teplotou 37 °C +1 °C, najneskér vSak do 16 hodin od odberu. Pred za€atim
inkubacie uchovavajte a prenasajte skimavky pri izbovej teplote (17 — 25 °C).

Ak sa krv nebude inkubovat' ihned po odbere, pouzivatelia musia okamzite premiesat

obsah skiimaviek 10-nasobnym preklopenim pred samotnou inkubaciou.

4. Skumavky inkubujte vo VZPRIAMENEJ polohe pri teplote 37°C+1°C po dobu
16 — 24 hodin.

Poznamka: Inkubator nevyzaduje pouzitie CO, ani zviIhéovanie.
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Odber krvi do skumavky s litnou solou heparinu alebo skumavky so
sodnou solou heparinu a nasledny prenos do skiumaviek Skumavky
na odber krvi QF T-Plus

Postup

1. Krvje mozné odobrat aj pomocou skimavky na odber krvi s obsahom litnej soli heparinu
alebo sodnej soli heparinu (antikoagulant). Nasledne krv preneste do skumaviek
Skumavky na odber krvi QFT-Plus. Litnu alebo sodnu sol heparinu pouzivajte ako
vyluény krvny antikoagulant, pretoZe iné antikoagulanty rusia priebeh testu. Skiumavky

spravnym spdsobom oznacte.

Poznamka: Odporu¢ame oznacit skimavku $titkom, na ktorom bude uvedeny datum a
¢as odberu krvi.

Doélezité: V ¢ase odberu krvi maju mat skumavky na odber krvi izbovlu teplotu
(17 — 25 °C). Litnu alebo sodnu sol heparinu pouzivajte ako vyluény krvny antikoagulant,

pretoZe iné antikoagulanty rusia priebeh testu.

2. Naplnite skimavku na odber krvi s lithou sofou heparinu alebo skiumavku so sodnou
solou heparinu (minimalny objem 5ml) aopatrnym mieSanim formou preklapania

skumavky rozpustte heparin.
Poznamka: Tento postup ma vykonavat vyskoleny flebotomista.

3. Casy skladovania a rozsah tepl6t pre skiimavky alebo skimavky s litnou alebo sodnou
solou heparinu pred prenesenim ainkubaciou v skimavkach Skumavky na odber krvi

QFT-Plus, pozri obrazky 1 — 3 Moznosti odberu krvi.).

Moznost’ 1: Skladovanie pri izbovej teplote — manipulacia so skimavkami s litnou

alebo sodnou solou heparinu

16 Skumavky na odber krvi QuantiFERON-TB Gold Plus Navod na pouZzitie, Rev. 06 | 09/2025



Krv odobrata do skumavky s litium heparinom alebo sodnou sofou heparinu sa musi
uskladnit’ pri izbovej teplote (17 — 25 °C) nie na dlhSie ako na 16 hodin od momentu
odberu predtym, ako sa prenesu do skumaviek Skimavky na odber krvi QFT-Plus a
nasledne inkubuju.

Moznost’ 2: Zmrazenie — manipulacia so skumavkami s lithou alebo sodnou
sol'ou heparinu

Doélezité: Kroky a — d pre dany postup sa musia vykonavat v poradi za sebou.

a. Krv odobrata do skiumavky s litnou sofou heparinu alebo skimavky so sodnou solou
heparinu sa méze skladovat pri izbovej teplote (17 — 25 °C) az 3 hodiny po odobrati
krvi.

b. Krv odobrata do skimavky s litnou solou heparinu alebo skiumavky so sodnou sofou

heparinu sa méze skladovat' v chladnicke (2 — 8 °C) az 48 hodin.

c. Skumavka s litnou alebo sodnou solou heparinu sa po skladovani v chladni¢ke musi
ekvilibrovat na izbovu teplotu (17 — 25°C) anasledne preniest do skumaviek
Skumavky na odber krvi QFT-Plus.

d. Skumavky Skumavky na odber krvi QFT-Plus s alikvotnym objemom krvi sa musia
do inkubatora s teplotou 37 °C ulozit do 2 hodin od odberu krvi.

Poznamka: Ak nebudete skiumavky Skumavky na odber krvi QFT-Plus ihned po
preneseni krvi do skiumaviek Skumavky na odber krvi QFT-Plus aich pretrepani
inkubovat pri teplote 37 °C, pred samotnou inkubaciou pri teplote 37 °C je potrebné
premieSat obsah skumaviek preklopenim 10-krat. Celkovy ¢as od odberu krvi do
inkubéacie v skiumavkach Skumavky na odber krvi QFT-Plus nesmie presiahnut
53 hodin.
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4.

18

Prenos vzorky krvi zo skimavky s litnou alebo sodnou solou heparinu do skimaviek
Skumavky na odber krvi QF T-Plus.

Doélezité: Skumavky Skumavky na odber krvi QFT-Plus musia byt ulozené pri izbovej
teplote (17 — 25 °C).

a. Kazdu skumavku QFT-Plus Blood Collection Tube na odber krvi nélezite oznacte

Stitkom.

Dbajte na to, aby bolo po odstraneni vie€ok mozné kazdu skumavku (Nil, TB1, TB2
a Mitogen) identifikovat podla Stitka alebo iného atributu. Zaznamenany datum
a €as odberu krvi zo skimavky s litnou solou heparinu alebo skimavky so sodnou
solou heparinu odporiu¢ame prepisat na skimavky Skdmavky na odber krvi QFT-

Plus.

b. Obsah skimaviek sa pred rozdelenim do skimaviek Skumavky na odber krvi QFT-

Plus musi rovnomerne premiesat ich opatrnym preklopenim.

c. Rozdelenie krvi do skumaviek treba vykonavat asepticky so zabezpecenim
vhodnych bezpe€nych postupov formou odpojenia vie€ok zo4 skumaviek
Skumavky na odber krvi QFT-Plus a pridania 1 ml krvi do kazdej z nich. Riadne
uzavrite skimavky vieCkami a podla pokynov uvadzanych nizSie premieSajte ich
obsah. Dbajte na to, aby bolo po odstraneni vie€ok mozné kazdu skumavku (Nil,
TB1, TB2 a Mitogen) identifikovat podla Stitka alebo iného atributu.

Volitelné automatické alikvétovanie

Prenos je mozny automaticky pomocou pracovnej stanice Hamilton Aliquot STARIet
(P/N 173000-303) s konfiguraciou hardvéru P/N 49000-63 alebo pomocou pracovnej
stanice Tecan Fluent Mix & Pierce (P/N 30042011) s 1 ml protokolom alebo
ekvivalentnym protokolom. Dal$ie informacie vam poskytne va$ miestny zastupca
spolo¢nosti QIAGEN.
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5. lhned po naplneni skimaviek Skimavky na odber krvi QFT-Plus riadne pretrepte ich
obsah desatkrat (10x), €o postacuje na to, aby sa cely vnutorny povrch skimavky pokryl

krvou. Antigény sa tak rozpustia na stenach skimaviek.

Poznamka: Nadmerne silné trepanie méze viest k rozkladu gélu ak abnormalnym

vysledkom.

6. Po oznaleni, naplneni apretrepani sa musia skiumavky do 2 hodin preniest do
inkubatora s teplotou 37 °C + 1 °C. Ak sa skumavky Skumavky na odber krvi QFT-Plus
neinkubuju pri teplote 37 °C + 1°C ihned po odbere krvi a pretrepani, 10-krat (10x) ich
prevratte, aby sa ich obsah zmieSal, a nasledne inkubujte pri teplote 37 °C.

(Pozri obrazky 1 — 3 pre moznosti odberu krvi).

7. Skumavky Skumavky na odber krvi QFT-Plus inkubujte vo VZPRIAMENEJ polohe pri
teplote 37 °C £ 1 °C po dobu 16 — 24 hodin.

Poznamka: Inkubator nevyzaduje pouzitie CO, ani zvihCovanie.

Odoberte krv do skiimaviek Skumavky na odber krvi QFT-Plus a skladujte ich pri
izbovej teplote

Skladujte
pri izbovej
teplote

Inkubujte
pri teplote
37°C+1°C

PremieSajte
obsah

Odoberte
krv

Pretrepte
skimavky

1 ml do kazdej zo Premiesajte obsah Az 16 hodin PremieSajte obsah 16 — 24 hodin
skimaviek QFT-Plus 10-krat (10x) skimaviek ich preklopenim

Obrazok 1. Moznost’ odberu krvi: Odoberte krv priamo do skimaviek QFT-Plus Blood Collection Tubes na
odber krvi a skladujte ich pri izbovej teplote. Celkovy ¢as od odberu krvi do skimaviek QF T-Plus Blood
Collection Tubes na odber krvi do inkubacie pri teplote 37°C + 1 °C nesmie presiahnut' 16 hodin.
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Odoberte krv do skiimavky s litnou alebo sodnou solou heparinu a skladujte ju pri
izbovej teplote.

Skladuijte pri
izbovej
teplote

Preneste krv
do skiimaviek
QFT-Plus

Inkubuijte
pri teplote
37°C+1°C

Odoberte
krv

PremieSajte
obsah

Pretrepte
skimavky

25 ml krvi do Rozpustite heparin Izbova teplota po Premie3ajte obsah 1 ml do kazdej zo Premie3ajte obsah 16 — 24 hodin
skamavky s litnou preklopenim dobu 12 hodin skamaviek ich skamaviek QFT-Plus 10-krat (10x)
sofou heparinu skumaviek preklopenim

Obrazok 2. Moznost’ odberu krvi: Odoberte krv do skimavky s litnou alebo sodnou sol'ou heparinu
a skladujte ju pri izbovej teplote. Celkovy ¢as od odberu krvi do litium-heparinovej skimavky alebo skumavky so
sodnou solou heparinu do inkubacie pri teplote 37 °C + 1 °C nesmie presiahnut 16 hodin.

Odoberte krv do skuimavky s lithou alebo sodnou sofou heparinu a skladujte pri
teplote 2 - 8 °C.

Skladujte Skladujte Vykonajte P Preneste krv Inkubuite
pri izbovej pri teplote ekvilibraciu na Pre;;'::: ite do skumaviek ;r::;zst(e pri teplote
teplote 2az8°C izbov teplott QFT-Plus Yy 37°C+1°C*

25 mikivi do Rozpustite heparin A2 3 hodiny Az 48 hodin Vykonajte ekvilibraciu Premiesajte obsah 1 mi do kazdej zo Premiesajte obsah 16 - 24 hodin
skimavky s litnou  preklopenim skimaviek na izbovi teplotu skimaviek ich skimaviek QFT-Plus 10-krét (10%)
sofou heparinu preklopenim

Obrazok 3. Moznost’ odberu krvi: Odoberte krv do skimavky s litnou alebo sodnou solou heparinu
a skladujte pri teplote 2 — 8 °C. Celkovy ¢as od odberu krvi do skimaviek s lithou alebo sodnou solou heparinu do
inkubacie pri teplote 37 °C nesmie presiahnut 53 hodin.

8. Po inkubacii je mozné uchovavat skimavky Skumavky na odber krvi QFT-Plus pri
teplote od 4 °C — 27 °C po dobu max. 3 dni pred odstredovanim.

9. Po dokon&eni inkubacie odstredujte skimavky 5 — 15 minut sotaCkami 2000 az
3 000 RCF (g). Gélova zatka oddeli bunky od plazmy. Ak k tomu neddjde, skumavky je
potrebné znova odstredit.

Plazmu je mozné odobrat bez odstredovania, ale na odstranenie plazmy bez
poskodenia buniek sa vyZzaduje vacsia pozornost.

20 Skumavky na odber krvi QuantiFERON-TB Gold Plus Navod na pouZzitie, Rev. 06 | 09/2025



10. Plazmové vzorky odoberajte iba pomocou pipety.

Dolezité: Po dokon&eni odstredovania apred odobratim plazmu nepipetujte nahor
a nadol ani ju ziadnym spésobom nemieSajte. Neustale davajte pozor, aby ste nenarusili

material na gélovom povrchu.

Plazmové vzorky je mozné preniest priamo z odstredenych skimaviek Skumavky na
odber krvi QF T-Plus na dosticku QF T-Plus ELISA alebo na test LIAISON QuantiFERON-
TB Gold Plus (REF 311010 alebo 311050) alebo na test LIAISON QuantiFERON-TB
Gold Plus 1l (REF 311090 alebo 311095); pozri adresu www.giagen.com s
dostupnostou tohto vyrobku v jednotlivych krajinach).

Plazmové vzorky je mozné uchovavat po dobu 28 dni pri teplote 2 — 8 °C. Po odbere je

mozné ich dlhodobo uchovavat pri teplote nizsej nez -20 °C.
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Likvidacia

e Sludskou krvou aplazmou manipulujte ako s potencialne infekénym materialom.

Dodrziavajte prislusné pokyny na manipulaciu s krvou a krvnymi produktmi.

e VSetky vzorky amateridly, ktoré priSli do styku skrvou alebo krvnymi produktmi,

zlikvidujte v sulade s platnymi federalnymi, Statnymi a miestnymi predpismi.
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Sprievodca rieSenim problémov

Tento sprievodca rieSenim problémov mdze byt uzito€ny pri rieSeni akychkolvek problémov,
ktoré mdzu nastat. Viac informacii najdete aj na stranke Casto kladené otazky v nasom
stredisku technickej podpory: www.giagen.com/FAQ/FAQList.aspx (kontaktné informacie
najdete na www.qiagen.com). Vedci vtechnickych sluzbach QIAGEN vam vzdy radi
zodpovedaju v8etky otazky tykajuce sa informacii a/alebo protokolov v tejto prirucke alebo

technoldgii vzoriek a testov (kontaktné informacie najdete na stranke www.giagen.com).

Komentare a navrhy

Nedostatocéné naplnenie skimaviek na odber krvi

a. Prilis skoro vybrata ihla zo skimavky na odber krvi.  KedZe do skimaviek na odber krvi s objemom 1 ml sa
krv odobera relativne pomaly, ponechajte skimavku na
odber krvi pripojenu k ihle priblizne 2 — 3 sekundy po
dokonéeni odberu. Tym sa zabezpeéi odber spravneho
objemu.

b. Skumavka sa pri pouziti ihly s kridelkami nenaplnila Ak sa na odber krvi pouziva ihla s kridelkami, je potrebné
pouzit ,odvzdusnovaciu“ skimavku na zabezpecenie
naplnenia hadi¢ky krvou pred tym, nez pouzijete
skumavku na odber krvi QFT-Plus BCTs.

c. Datum exspiracie skimaviek na odber krvi uplynul Skumavky na odber krvi sa musia pouzit' do datumu
exspiracie, ktory je vytlaceny na Stitku skimavky.

Nadmerné naplinenie skiimavky na odber krvi

Skumavka nebola pocas odberu krvi v izbovej teplote V &ase odberu krvi maju mat’ skimavky na odber krvi
izbovu teplotu 17 — 25 °C.

Krvné zrazeniny

Nedostato¢né premieSanie lhned po naplneni skimaviek riadne pretrepte ich obsah
desat (10) krat, ¢o postacuje na to, aby sa cely vnutorny
povrch skimavky pokryl krvou. Antigény sa tak rozpustia
na stenach skimaviek na odber krvi.
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Komentare a navrhy

Gél neoddeli plazmu

Odber plazmy zjednodus$uje odstredovanie skimaviek
po dobu 5 — 15 minut s otackami 2 000 az 3000 RCF (g).
Gélova zatka oddeli bunky od plazmy. Ak k tomu
nedbjde, skiumavky je potrebné znova odstredit’.

Nedostato¢na rychlost alebo ¢as centrifugacie

Rozklad gélu

lhned po naplneni skimaviek riadne pretrepte ich obsah
desat (10) krat, o postacuje na to, aby sa cely vnutorny

povrch skimavky pokryl krvou. Antigény sa tak rozpustia
na stenach skimaviek na odber krvi.

Skuamavky a) Prili$ silno pretrepané skimavky

Délezité: Nadmerné trepanie moze viest k rozkladu gélu
a k nepresnym vysledkom.
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Symboly

Nasledujuce symboly su uvedené v navode na pouzitie alebo na baleni a Stitkoch:

Symbol

Nazov/¢Eislo symbolu

Popis symbolu

C€

0197

ol
]
o
(o7 ]

STERILE [R]

Oznacenie CE/nevztahuje sa

Vyrobca/5.1.1

Datum vyroby /5.1.3

Datum spotreby /5.1.4

Koéd sarze /5.1.5

Katalégové ¢islo/5.1.6

Sterilizované oziarenim/5.2.4

Oznacenie, ktorym vyrobca uvadza, ze
pomocka je v sulade s uplatnitelnymi
poziadavkami stanovenymi v nariadeni
(EU) 2017/746 a v inych uplatnitelnych
harmonizaénych pravnych predpisoch
Eurdpskej unie, ktoré stanovuju jej
umiestnenie*

Oznacuje vyrobcu zdravotnickej
pomocky**

Oznacuje datum vyroby zdravotnickej
pomocky**

Oznacuje datum, po ktorom sa
zdravotnicka pomdcka nesmie
pouzivat™*

Oznacuje kéd Sarze vyrobcu, aby bolo
mozné identifikovat $arzu alebo davku**

Oznacuje katalégové €islo vyrobcu, aby
bolo mozné identifikovat zdravotnicku
pomocku**

Oznacuje zdravotnicku pomdcku, ktora
bola sterilizovana oziarenim**
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Symbol

Nazov/¢islo symbolu

Popis symbolu

26

> Do) @ @

IVD

Nesterilizujte opakovane / 5.2.6

Nepouzivajte, ak je obal poSkodeny
a pozri navod na pouzitie / 5.2.8

Systém jednej sterilnej bariéry / 5.2.11

Teplotny limit/5.3.7

Nepouzivajte opakovane / 5.4.2

Pozrite si navod na pouZitie alebo si pozrite

elektronicky navod na pouzitie / 5.4.3

Upozornenie / 5.4.4

Diagnosticka zdravotnicka pomécka
invitro/5.5.1
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Oznacuje zdravotnicku pomocku, ktora
sa nema opakovane sterilizovat™*

Oznacuje, Ze zdravotnicka pomdcka sa
nema pouzivat, ak je obal poSkodeny
alebo otvoreny, a ze pouzivatel by si
mal precitat navod na pouzitie, kde
najde dalSie informacie.**

Oznacuje systém s jednou sterilnou
bariérou™*

Oznacuje teplotné limity, ktorym moéze
byt zdravotnicka pomécka bezpecne
vystaveng**

Oznacuje zdravotnicku pomécku
uréenu len na jednorazové pouzitie**

Oznacuje potrebu, aby si pouzivatel
prestudoval navod na pouzitie**

Oznaduje, Ze pri obsluhe pomécky alebo
ovladacieho prvku v blizkosti miesta,
kde sa nachadza symbol, je potrebna
opatrnost, alebo Ze aktualna situacia si
vyzaduje obsluhu, pozornost alebo
zasah obsluhy, aby sa predislo
neziaducim nasledkom.**

Oznacuije zdravotnicku pomocku
uréenu na pouzitie ako diagnostickej
zdravotnickej pomocky in vitro**



Nazov/¢islo symbolu

Popis symbolu

UDI

GTIN

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

Each pack
contains:

Obsahuje dostato¢né mnozstvo pre <n>
testov/5.5.5

Unikatny identifikator pomocky /5.7.10

Neuvedené /Neuvedené

Neuvedené/Neuvedené

Neuvedené/Neuvedené

Oznacuje celkovy pocet testov, ktoré je
mozné vykonat so zdravotnickou
poméckou**

Oznaduje nosic¢, ktory obsahuje
informacie o unikatnom identifikatore
pomdcky**

Identifikator GTIN (Global Trade Item
Number)

Len na pouzitie s testom QuantiFERON-
TB Gold Plus. Pomdcka na detekciu
infekcie M. tuberculosis

Kazdé balenie obsahuje

* Nariadenie (EU) 2017/746

** Nariadenie: 1ISO 15223-1: Zdravotnicke pombcky. Znacky na pouzivanie s informaciami poskytovanymi vyrobcom
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Kontaktné informacie

Technickl pomoc a dalSie informacie ziskate v centre stredisku technickej podpory na
adrese www.qiagen.com/Support alebo na telefonnom c¢isle 00800-22-44-6000, alebo
kontaktujte niektoré z oddeleni technickej podpory spolo€nosti QIAGEN (pozrite zadnu

stranu alebo navstivte lokalitu www.qgiagen.com).
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Informacie o objednavani

Produkt Obsah Kat. ¢.
QuantiFERON-TB Skumavky 200 skimaviek (50 pre Nil, TB1, TB2 a Mitogen) 622526
na odber krvi Gold Plus

QuantiFERON-TB Skumavky 100 skumaviek (25 pre Nil, TB1, TB2 a Mitogen) 622423
na odber krvi so stpravou

davkovaca Gold Plus

QuantiFERON-TB Suprava 40 skumaviek (1 vzdy pre Nil, TB1, TB2 a Mitogen/balenie), 622222
Gold Plus pre jedného pre Nil, TB1, TB2 a Mitogen/balenie po 10

pacienta

QuantiFERON-TB Skumavky 200 skimaviek (50 pre Nil, TB1, TB2 a Mitogen) 623526
na odber krvi Gold Plus pre

velké nadmorskeé vysky

QuantiFERON-TB Skumavky 100 skimaviek (25 pre Nil, TB1, TB2 a Mitogen) 623423
na odber krvi pre velké

nadmorské vysky so supravou

davkovaca Gold Plus

QuantiFERON-TB Suprava 40 skumaviek (1 vzdy pre Nil, TB1, TB2 a Mitogen/balenie), 623222
pre jedného pacienta pre velké pre Nil, TB1, TB2 a Mitogen/balenie po 10

nadmorské vysky Gold Plus

Suvisiace produkty

QuantiFERON-TB Gold Plus Suprava s 2 dostickami 622120
ELISA

QuantiFERON-TB Referenénd Suprava s 20 dosti¢kami 622822

laboratérna suprava Gold Plus

Aktualne

licenéné

informacie a pravne

informacie tykajuce sa vyrobku najdete

v sprievodcovi alebo navode na pouzitie k suprave QIAGEN. Navod na pouzitie k supravam

QIAGEN najdete na lokalite www.giagen.com alebo o ne mézete poziadat oddelenie

technickych sluzieb spolo¢nosti QIAGEN alebo svojho miestneho distributora.
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Historia revizie dokumentu

Revizia Popis

R3, august 2021 Zmena katalégovych ¢Eisel spat na povodné

R4, marec 2023 Odstranenie Casti s referenciami

R5, september 2023 Pridany novy odkaz na test DiaSorin LIAISON QuantiFERON-TB Gold Plus
Rev. 06, September 2025 Pridany novy odkaz k testu DiaSorin LIAISON QuantiFERON-TB Gold Plus II;

aktualizovana sekcia Symboly
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Obmedzena licenéna zmluva pre supravu QuantiFERON® - TB Skiimavky na odber krvi Gold Plus

Pouzitie tohto vyrobku predstavuje suhlas kupujuceho alebo pouzivatela tohto vyrobku s nasledovnymi podmienkami:

1.

Produkt sa moéze pouzivat vyluéne v sulade s protokolmi poskytovanymi spolu s produktom a tymto navodom na
pouzitie ambze sa pouzivat vyluéne s komponentmi obsiahnutymi v paneli. Spolo¢nost QIAGEN neudeluje
Ziadnu licenciu v ramci Ziadneho zo svojich prav na ochranu dusevného vlastnictva na pouzivanie alebo spajanie
komponentov tohto panela sakymikolvek komponentmi, ktoré netvoria sucast tohto panela s vynimkou
ustanoveni uvadzanych v protokoloch dodavanych spolu s produktom, tomto navode na pouzitie v dal$ich
protokoloch, ktoré su dostupné na adrese www.giagen.com. Niektoré z tychto dodato¢nych protokolov poskytli
pouzivatelia QIAGEN pre pouzivatelov QIAGEN. Tieto protokoly neboli podrobne testované ani optimalizované
spolo¢nostou QIAGEN. Spolo¢nost QIAGEN na ne neposkytuje Ziadne zaruky a neruci za to, ze ich pouzitim
neddjde k poruseniu prav tretich stran.

Iné nez vyslovne uvedené licencie — spolo¢nost QIAGEN neposkytuje Ziadnu zaruku na to, Ze tento panel a/alebo
jeho pouzitie neporusi prava tretich stran.

Tento panel a jeho komponenty su licenéne poskytnuté na jednorazové pouZitie a nesmu sa opatovne pouzivat,
opravovat ani predavat.

Spolo¢nost QIAGEN sa $pecificky zrieka vSetkych ostatnych (vyslovnych alebo implicitnych) licencii nez tych,
ktoré su tu vyslovne uvedené.

Kupujuci a pouzivatel tohto panela suhlasia s tym, Ze inym osobam neumoznia ani nepovolia vykonat Ziadne
kroky, ktoré by mohli viest k akymkolvek ¢€innostiam, ktoré su zakazané vys$Sie, alebo k nim napomahat.
Spolo¢nost’ QIAGEN méze uplatriovat prislusné zakazy uvadzané v tejto obmedzenej licen¢nej zmluve pred
akymkolvek sidom abude poZadovat vSetky naklady na vySetrovanie a sidne konania (vratane nakladov na
pravne zastupovanie) pri kazdom takomto kroku s ciefom uplatnit ustanovenia tejto obmedzenej licenénej zmluvy
alebo prav dusevného vlastnictva suvisiacich s panelom a/alebo jeho komponentmi.

Aktualizované licenéné podmienky najdete na adrese www.giagen.com.

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

LIAISON® (DiaSorin). Registrované nazvy, ochranné znamky atd. pouzité vtomto

dokumente sa nesmu povazovat za znamky nechranené podla zakona, i ked neboli ako

také oznacené prislusnym symbolom.

09/2025 HB-3366-003 © 2025 QIAGEN, vSetky prava vyhradené.
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Objednavky www.giagen.com/shop | Technicka podpora support.qiagen.com | Webova adresa
www.giagen.com
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