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Kullanim Amaci

QuantiFERON®-TB Gold Plus (QFT®-Plus) Blood Collection Tube'lar insan kaninin

toplanmasi, saklanmasi, inkiibasyonu, stimiilasyonu ve tasinmasi igin tasarlanmistir.

QuantiFERON-TB Gold Plus (QFT-Plus) ELISA, LIAISON® QuantiFERON-TB Gold Plus
tahlili veya LIAISON QuantiFERON-TB Gold Plus Il tahlili ile kullanim igindir.

Hedeflenen Kullanici

QuantiFERON-TB Gold Plus (QFT-Plus) Blood Collection Tube'lar, bir kan drneginin egitimli
bir saglik profesyoneli tarafindan alindigi ve laboratuvar ortaminda islendigi ortamlarda

kullanilr.
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Aciklama ve Prensip

Ozet ve aciklama

Patojenlere yonelik 6zet ve agiklamalar icin QuantiFERON-TB Gold Plus ELISA Instructions
for Use (QuantiFERON-TB Gold Plus ELISA Kullanim Talimatlari) belgesine bakin.
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Saglanan Materyaller

Kiticerigi

Kan Toplama Tiipleri 200 tip 100 tiip 40 tip
Katalog no. 622526 622423 622222
Test/paket sayisi 50 25 10
QuantiFERON Nil Tube (gri kapakli, beyaz halkalr) Nil 50 tip 25 tup 10 tip
QuantiFERON TB1 Tube (yesil kapakli, beyaz halkali) TB1 50 tip 25 tip 10 tip
QuantiFERON TB2 Tube (sari kapakli, beyaz halkalr) TB2 50 tip 25tip 10 tup
QuantiFERON Mitogen Tube (mor kapakli, beyaz halkalr) Mitogen 50 tip 25 tip 10 tup
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Yiiksek Rakim (High Altitude, HA) Kan Toplama Tiipleri

(1020 ve 1875 metre arasinda kullanim igin) 200 tup 100 tiip 40 tiip
Katalog no. 623526 623423 623222
Test/paket sayisi 50 25 10
QuantiFERON HA Nil Tube (gri kapakli, sari halkalr) Nil 50 tlp 25 tip 10 tup
QuantiFERON HA TB1 Tube (yesil kapakli, sari halkali) TB1 50 tip 25 tip 10 tup
QuantiFERON HA TB2 Tube (sari kapakli, sari halkalr) B2 50 tiip 25 tip 10 tip
QuantiFERON HA Mitogen (mor kapakli, sari halkali) Mitogen 50 tip 25 tlp 10 tup
QFT-Plus Blood Collection Tubes 1 1 1

Kullanim Talimatlari (Instructions for Use)

Onemli: QF T-Plus Blood Collection Tube'lar yalnizca tek kullanimliktir.

Onemli: Rakim bir tiipiin kan toplama hacmini etkiler. Standart QF T-Plus Blood Collection
Tubes Urindnu deniz seviyesi ve 810 m arasinda kullanin. Yiksek Rakimh (High-Altitude,
HA) tlpleri 1020 m ve 1875 m arasindaki rakimlarda kullanin. QFT-Plus Blood Collection
Tubes Urinudnli bu rakim araliklarinin disinda kullaniyorsaniz ya da alinan kan hacmi
duslkse, asagida tanimlanan alternatif kan toplama yontemlerini kullanarak kan toplayin.
Verilen kan toplama tupleri, yalnizca QFT-Plus ELISA, LIAISON QuantiFERON-TB Gold
Plus tahlili (REF 311010 veya 311050) veya LIAISON QuantiFERON-TB Gold Plus II tahlili
(REF 311090 veya 311095; bu Uriinin Ulkeye 6zgu bulunabilirligini 6grenmek igin lltfen
www.qiagen.com adresini ziyaret edin) ile kullanim igindir ve asagidaki talimatlar yalnizca
QFT-Plus Blood Collection Tubes urininun kullanimiyla ilgilidir.

Antijenler kuruyup kan toplama tuplerinin i¢ ylizeyine yapismistir, bu ylizden tlplerin icindeki
maddelerin kanla iyice karistirlmasi ¢ok dnemlidir. Dogrudan QFT-Plus Blood Collection
Tubes Urtnline gekilen kan igin, kan alimini takip eden 16 saat iginde, QFT-Plus Blood
Collection Tubes mumkin oldugunca hizh bir sekilde 37°C'lik inkiibatore transfer edilmelidir.
Kan alternatif olarak, QFT- Plus Blood Collection Tubes (rliiniine aktarimdan ve
inkibasyondan 6nce saklamak igin tekli bir lityum heparin veya sodyum heparinli tipe
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toplanabilir. Lityum veya sodyum heparinli tiplerde toplanan kan numuneleri, QFT-Plus
Blood Collection Tubes Urunlne aktarildiktan sonra oda sicakliginda (17°C ila 25°C)
16 saate kadar saklanabilir ya da lityum veya sodyum heparinli tiplerdeki kan numuneleri,
toplandiktan sonra dogrudan QFT-Plus Blood Collection Tubes uriinline aktarilabilir. Lityum
veya sodyum heparinli tiplerdeki kan numuneleri, QFT-Plus Blood Collection Tubes
Urtinline aktarilmadan 6nce 48 saate kadar 2°C ila 8°C'de de saklanabilir.

Kit bilesenleri

Kitin ana bilesenleri agsagida aciklanmaktadir.

Tablo 1. Saglanan reaktifler

Reaktif Aktif bilegenler Hacim
Reaktif Aktif bilesenler Hacim
Nil Heparin yok
TB1 ESAT-6 ve CFP-10, Heparin yok
TB2 ESAT-6 ve CFP-10, Heparin yok
Mitogen fitohemaglutinin (PHA-P), Heparin yok
QuantiFERON-TB Gold Plus Blood Collection Tubes Kullanim Talimatlari (Instructions for Use), Rev. 06 | 7
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Gerekli Olan Ancak Saglanmayan Materyaller

Ek reaktifler

¢ QuantiFERON-TB Gold Plus ELISA kit (kat. no): 622120

* QuantiFERON-TB Gold Plus Reference Lab Pack (kat. no): 622822
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Uyarilar ve Onlemler

Cihaz ile ilgili olarak meydana gelen ciddi olaylar Ureticiye ve/veya yetkili temsilcisine ve
kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu diizenleyici otoriteye bildirme noktasinda yerel

yonetmeliklerinize bakmaniz gerekebilecegini bilmelisiniz.

Guvenlik bilgileri

Kimyasallarla ¢aligsirken her zaman uygun laboratuvar 6nlugu, tek kullanimlik eldiven ve
koruyucu gozlik kullanin. Daha fazla bilgi icin Iitfen uygun glivenlik veri sayfalarina (Safety
Data Sheets, SDS'ler) basvurun. Bunlar, her bir QIAGEN kiti ve kit bilesenine ait SDS'yi
bulabileceginiz, goérintlleyebilecediniz ve yazdirabileceginiz www.giagen.com/safety
adresinde g¢evrimici olarak kullanish ve kompakt PDF olarak mevcuttur.

« Numuneler ve érnekler potansiyel olarak enfeksiydzdiir. Ornek ve tahlil atiklarini yerel

glvenlik prosedurlerinize uygun olarak imha edin.
Acil durum bilgileri
CHEMTREC

ABD ve Kanada Dis1 +1 703-527-3887
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Onlemler
Sadece in vitro tani amagli kullanim igindir.
Not: QF T-Plus Blood Collections Tube kullanimdan dnce sterildir.

QFT- Plus Blood Collection Tube'un hasar goérdiginden veya sterilizasyonun

bozuldugundan stiphelenirseniz litfen QIAGEN Teknik Servisleri ile iletisime gegin.
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Reaktif Saklama ve Kullanma

Tum bilegenlerin kutusunda ve etiketlerinin Ustlinde yazili olan son kullanma tarihlerine ve
saklama kosullarina dikkat edilmelidir. Suresi dolmus veya hatali saklanmis bilesenleri

kullanmayin.

Numune Saklama ve Kullanma

QuantiFERON-TB Gold Plus (QFT-Plus) Blood Collection Tube'lar, QuantiFERON-TB Gold
Plus ELISA, LIAISON QuantiFERON-TB Gold Plus tahlili (REF 311010 veya 311050) veya
LIAISON QuantiFERON-TB Gold Plus Il tahlili (REF 311090 veya 311095) ile kullanim
icindir. Bu UrGnun Ulkeye 6zgi bulunabilirligini 6grenmek igin Iltfen www.giagen.com
adresini ziyaret edin. Tum érneklere tehlikeli olabilecegi dustnilerek muamele yapiimalidir.
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Protokol: Kan Toplama

Baslamadan dnce énemli noktalar

12

Kan doldurma sirasinda sicaklik 17-25°C arasinda olmalidir.

Taplerin yanindaki siyah isaret 0,8-1,2 mL'lik onaylanmig araldi gosterir. Herhangi bir
tupteki kan seviyesi, gosterge isaret araliginin digindaysa yeni bir kan érnegi alin.
Taplerin 0,8-1,2mL arahd disinda gereginden fazla veya az doldurulmasi hatali

sonuglara yol acabilir.

Kan alimi igin "kelebek igne" kullaniliyorsa QFT- Plus Blood Collection Tubes
kullaniimadan 6nce hortumun kanla doldugundan emin olmak igin bir "tahliye" tlpu
kullanin.

QFT-Plus Blood Collection Tubes Urlintnl deniz seviyesinin Ustinde 810 metre rakima
kadar kullanin. QFT-Plus Blood Collection Tubes Grintni 1020 ve 1875 metre arasindaki
rakimlarda kullanin.

QFT-Plus Blood Collection Tubes, 1020 m ve 1875 m arasindaki bir rakimda degil,
810 metreden yuksek bir rakimda kullaniliyorsa ya da alinan kan hacmi dugukse,
kullanicilar kani bir siringa kullanarak toplayabilir ve 4 QFT-Plus Blood Collection Tubes
artndndn her birine hemen 1 mL kan aktarabilir. Emniyet nedeniyle, bu islemi yaparken
siringa ignesini cikarin, ilgili givenlik prosedirlerini uygulayarak, 4 QFT-Plus Blood
Collection Tubes urGninun kapaklarini gikarin ve her bir tipe 1 mL kan ekleyin (tip
etiketinin yanindaki siyah isaretin ortasina kadar). Her bir tiptn (Nil, TB1, TB2 ve
Mitogen) kapak ¢ikarildiginda etiketiyle veya diger yontemlerle tanimlanabilir oldugundan
emin olun. Kapaklari sikica kapatin ve asagida anlatildigi gibi karistirin. Alternatif olarak
kan, antikoagulan olarak lityum heparin veya sodyum heparin igeren tek bir jenerik kan
toplama tupune alinabilir ve ardindan QFT-Plus Blood Collection Tubes Urlnine
aktarilabilir. Diger antikoagulanlar tahlille etkilesime girdiginden, kan antikoagulani olarak
sadece lityum heparin veya sodyum heparin kullanin. Bir kan toplama tlptni doldurun
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(minimum hacim 5 mL) ve lityum heparini veya sodyum heparini gézmek igin tipu birkag
kez ters cevirerek yavasca karistirin. Kan tupleri, kanin toplanmasindan itibaren 16 saat
icinde baslatilmasi gereken inklibasyon icin QFT-Plus Blood Collection Tubes Uriniine
aktarilmadan énce oda sicakhiginda (17-25°C) tutulmali ve tasinmalidir. Kan lityum
heparin veya sodyum heparinli tlipe toplanmissa 6rnekler, QFT-Plus Blood Collection
Tubes Uruntne dagitiimadan 6nce yavasca ters cevrilerek esit sekilde karistiriimalidir.
Dagitma islemini aseptik olarak (ilgili glivenlik proseddurlerini uygulayarak), 4 QFT-Plus
Blood Collection Tubes UrGnunin de kapaklarini ¢ikarip her birine 1 mL kan ekleyerek
(tupln etiketinin yanindaki siyah isaretin ortasina kadar) gergeklestirin. Tip kapaklarini
sikica kapatin ve asagida anlatildig gibi karistirin.

Ayarlama

e Tupleri uygun sekilde etiketleyin.

Reaktifleri isleme

* Kan toplandiktan hemen sonra inklibe edilmezse kullanicilar inklibasyondan énce tupleri

10 kez ters gevirerek hemen yeniden karistirmalidir.

Baslamadan dnce yapilacaklar

e Her bir QFT-Plus Blood Collection Tube urtninun (Nil, TB1, TB2 ve Mitogen) kapak

cikarildiginda etiketiyle veya diger ydntemlerle tanimlanabilir oldugundan emin olun.
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QFT-Plus Blood Collection Tubes urinune dogrudan kan alimi

Prosedur

1. Her hasta igin, venipunktir ile dogrudan her bir QFT-Plus Blood Collection Tubes
artndne 1 mL kan alin.

Not: Bu islem egitimli bir saglik uzmani tarafindan yapiimalidir.
Onemli: Kan doldurma sirasinda sicaklik 17-25°C arasinda olmalidir.

a. 1ml'lik tupler diger tuplere gore kani biraz yavas aldigindan, tip tamamen
doldugunda tlipu 2-3 saniye ignenin tzerinde bekletin. Bu, dogru hacmin alinmasini
saglayacaktir.

b. Tuplerin yanindaki siyah isaret 0,8-1,2 mL'lik onaylanmis araligi gosterir. Herhangi
bir tupteki kan seviyesi, gosterge isaret araliginin disindaysa yeni bir kan 6rnegi alin.
Tuplerin 0,8-1,2mL araligi disinda gereginden fazla veya az doldurulmasi hatali

sonuglara yol acabilir.

c. Kan alimi icin "kelebek igne" kullanihyorsa QFT-Plus Blood Collection Tubes
kullaniimadan énce hortumun kanla doldugundan emin olmak igin bir "tahliye" tipu

kullanin.

d. QFT-Plus Blood Collection Tubes Urlnuni deniz seviyesinin Ustiinde 810 metre
rakima kadar kullanin. QFT-Plus Blood Collection Tubes Urindnid 1020 ve
1875 metre arasindaki rakimlarda kullanin.

e. QFT-Plus Blood Collection Tubes, 1020 m ve 1875 m arasindaki bir rakimda degil,
810 metreden yuksek bir rakimda kullaniliyorsa ya da alinan kan hacmi dusukse,
kullanicilar kani bir siringa kullanarak toplayabilir ve 4 QFT-Plus Blood Collection
Tubes Grindnun her birine hemen 1 mL kan aktarabilir. Emniyet nedeniyle, bu islemi
yaparken siringa ignesini ¢ikarin, ilgili gtvenlik prosedurlerini uygulayarak, 4 QFT-
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Plus Blood Collection Tubes Uriininin kapaklarini gikarin ve her bir tlipe 1 mL kan
ekleyin (tup etiketinin yanindaki siyah isaretin ortasina kadar). Her bir tiptn (Nil,
TB1, TB2 ve Mitogen) kapak cikarildiginda etiketiyle veya diger yontemlerle
tanimlanabilir oldugundan emin olun. Kapaklari sikica kapatin ve asagida anlatildigi
gibi karistirin.

2. Tupler doldurulduktan hemen sonra tupleri on (10) kez sallayin; tipun i¢ ylzeyinin
tamamen kanla kaplanmasina yetecek kadar gligli bir sekilde sallayin. Bu iglem tip
duvarlarindaki antijenleri ¢gozer.

Onemli: Calkalama sirasinda tiipler 17-25°C arasi sicaklikta olmalidir. Asiri siddetli
calkalama jel bozunumuna ve dogrudan sapan sonugclar alinmasina neden olabilir.

3. Etiketleme, doldurma ve calkalama sonrasinda, tupler mimkun olan en kisa sirede ve
kan alimindan sonraki 16 saat icinde 37°C + 1°C'deki bir inkibatore aktariimalidir.

inkiibasyon éncesinde, tiipleri oda sicakliinda (17-25°C) tutun ve tasiyin.

Kan toplandiktan hemen sonra inklibe edilmezse kullanicilar inkiibasyondan hemen
once tlpleri 10 kez ters gevirerek hemen yeniden karistirmalidir.

4. Tipleri 37°C + 1°C'de 16-24 saat siiresince DIK olarak inkiibe edin.

Not: inkiibatér, CO, veya nemlendirme gerektirmez.

Tekli lityum veya sodyum heparinli tipe kan toplama ve ardindan
QFT-Plus Blood Collection Tubes urinine aktarma

Prosedur

1. Kan, antikoagulan olarak lityum heparin veya sodyum heparin iceren tek bir kan toplama
tiplne alinabilir ve ardindan QFT-Plus Blood Collection Tubes uriiniine aktarilabilir.
Diger antikoagulanlar tahlille etkilesime girdiginden, kan antikoagulani olarak sadece
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16

lityum heparin veya sodyum heparin kullanin. Tipleri uygun sekilde etiketleyin.
Not: Tlptn kan toplama saati ve tarihiyle etiketlenmesi énerilir.

Onemli: Kan toplama sirasinda kan toplama tiipleri oda sicakhiginda (17-25°C)
olmalidir. Diger antikoagulanlar tahlille etkilesime girdiginden, kan antikoagulani olarak

sadece lityum heparin veya sodyum heparin kullanin.

Lityum veya sodyum heparinli bir kan toplama tiipini doldurun (minimum hacim 5 mL)
ve heparini gézmek icin tlpu birkag defa ters gevirerek yavasca karistirin.

Not: Bu prosediir uzman bir flebotomist tarafindan gergeklestiriimelidir.

QFT-Plus Blood Collection Tubes Urtiniine aktarim ve inkiibasyondan énce lityum veya
sodyum heparinli tiplere iliskin tutma suresi ve sicakligi secenekleri igin bkz. Sekiller1-3

Kan Toplama Secenekleri):

Secgenek 1: Oda Sicakliginda Saklama - Lityum veya Sodyum Heparinli Tip
Kullanimi

Lityum veya sodyum heparinli tipte toplanan kanin, QFT-Plus Blood Collection Tubes
urindne aktarim ve ardindan inklbasyon isleminden Once, alinmasinin ardindan
16 saati asmamak lzere oda sicakliginda (17-25°C) muhafaza edilmesi gerekir.

Secgenek 2: Sogutma — Lityum veya Sodyum Heparinli Tiip Kullanimi
Onemli: A-d prosediir adimlari sirayla izlenmelidir.

a. Lityum veya sodyum heparinli tipe alinan kan, kan toplama igleminden sonra

3 saate kadar oda sicakliginda (17-25°C) muhafaza edilebilir.
b. Lityum veya sodyum heparinli tipe alinan kan, 48 saate kadar sogutulabilir (2-8°C).

c. Sogutma isleminden sonra lityum veya sodyum heparinli tip, QFT-Plus Blood
Collection Tubes Urtunline aktariimadan ©Once oda sicakligina (17- 25°C)

dengelenmelidir.
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d.

Alikotlara ayrilmis QFT-Plus Blood Collection Tubes, kan aktarimindan itibaren

2 saat iginde 37°C'deki inkibatore yerlestiriimelidir.

Not: QFT-Plus Blood Collection Tubes, QFT-Plus Blood Collection Tubes Urtiniine
aktarim ve calkalama igleminden hemen sonra 37°C'de inkiibe edilmezse 37°C'de
inklibasyondan 6nce tupleri karistirmak icin 10 defa ters ¢evirin. Kan alinmasi ile
QFT-Plus Blood Collection Tubes Urininde inklbasyon arasindaki stire 53 saati

gecmemelidir.

4. Kan numunesini lityum veya sodyum heparinli tipten QFT-Plus Blood Collection Tubes

Urdnlne aktarin:

Onemli: QF T-Plus Blood Collection Tubes oda sicakliginda (17-25°C) olmalidir.

a.

Her bir QFT-Plus Blood Collection Tube'u uygun sekilde etiketleyin.

Her bir tipdn (Nil, TB1, TB2 ve Mitogen) kapak c¢ikarildiginda etiketiyle veya diger
yéntemlerle tanimlanabilir oldugundan emin olun. Kaydedilen kan toplama saati ve
tarihinin lityum veya sodyum heparinli tiiplerden QFT-Plus Blood Collection Tubes
Urtinine aktariimasi 6nerilir.

Ornekler, QFT-Plus Blood Collection Tubes (iriiniine dagitimadan énce yavasca

ters gevrilerek esit dlgtide karistiriimalidir.

Dagitma islemi, uygun guvenlik prosedirleri uygulanarak, 4 QFT-Plus Blood
Collection Tubes Urlninin kapaklari ¢ikarilarak ve her bir tiipe 1 mL kan eklenerek,
aseptik olarak gergeklestiriimelidir. TUp kapaklarini sikica kapatin ve asagida
anlatildigi gibi kanstirn. Her bir tipun (Nil, TB1, TB2 ve Mitogen) kapak
cikarildiginda etiketiyle veya diger yontemlerle tanimlanabilir oldugundan emin olun.
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5.

18

istege bagli otomatiklestirilmis alikot alma

Aktarma asamasi, 1 mL protokol veya esdegderini kullanarak P/N 49000-63 donanim
yapilandirmasina sahip Hamilton Aliquot STARIet is istasyonu (P/N 173000-303)
veya Tecan Fluent Mix & Pierce is istasyonu (P/N 30042011) ile otomatik olarak
gerceklestirilebilir. Ek bilgi icin yerel QIAGEN temsilcinizle iletisime gegin.

QFT-Plus Blood Collection Tubes doldurulduktan hemen sonra tiipleri on (10) defa,
tipln i¢ ylzeyinin tamamen kanla kaplanmasina yetecek kadar gugli bir sekilde

calkalayin. Bu islem tlp duvarlarindaki antijenleri ¢ozer.

Not: Asir siddetli galkalama jel bozunumuna ve dogrudan sapan sonuglar alinmasina
neden olabilir.

Etiketleme, doldurma ve calkalama sonrasinda tlpler, 2 saat icinde 37°C + 1°C'deki
inklbatore aktariimahdir. QFT-Plus Blood Collection Tubes, kan alma ve calkalama
islemlerinden hemen sonra 37°C'de inkilibe edilmezse 37°C + 1°C'de inkiibasyondan
once tlpleri karigtirmak igin 10 defa (10x) ters gevirin. (Kan alma segenekleri i¢in bkz.
Sekiller 1-3.)

QFT-Plus Blood Collection Tubes iriiniinii 37°C + 1°C'de 16-24 saat siiresince DIK
olarak inkibe edin.

Not: inkiibatér, CO, veya nemlendirme gerektirmez.
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QFT-Plus Blood Collection Tubes iirliniine kan alin ve oda sicaklhiginda tutun

Tupleri Od? Tekrar SZ C *
alkalayin sicakliginda karistirin 1°C'de
¢ y tutun ¥ inkiibe edin

Her bir QFT-Plus 10 defa (10x) 16 saate kadar Tekrar karigtirmak 16-24 saat
tube'a 1 mL calkalayin icin ters gevirin

Sekil 1. Kan toplama segenegi: Dogrudan QFT-Plus Blood Collection Tube'lara kan alin ve oda sicakhginda
tutun. QFT-Plus Blood Collection Tube'lara kan alinmasi ile 37°C + 1°C'de inklibasyon arasindaki toplam sire
16 saati asmamaldir.

Lityum veya sodyum heparinli tiipe kan alin ve oda sicakhiginda tutun

Oda QFT-Plus

Tekrar Tapleri
sicakliginda tube'lara
karistirin alkalayin
tutun $ aktarin ¢ v
Lityum heparinli Heparini ¢6zmek 12 saate kadar oda Tekrar karistirmak Her bir QFT-Plus 10 defa (10x) 16-24 saat
tipe = 5 mL igin ters cevirin sicakliginda icin ters cevirin tube'a 1 mL calkalayin

Sekil 2. Kan toplama segenegi: Lityum veya sodyum heparinli tiipe kan alin ve oda sicakliginda tutun.
Lityum veya sodyum heparinli tipe kan alinmasi ile 37°C + 1°C'de inkiibasyon arasindaki toplam siire 16 saati
asmamalidir.

Lityum veya sodyum heparinli tiiplere kan alin ve 2-8°C'de tutun.

Oda
sicakliginda
tutun

Oda
sicakhigina
dengeleyin

QFT-Plus
tube'lara
aktarin

Tekrar
karigtirin

Tupleri
calkalayin

Lityum heparinli Heparini gozmek 3 saate kadar 48 saate kadar Oda sicakiigina Tekrar kanistimak Her bir QFT-Plus 10 defa (10x) 16-24 saat
tipe 25 mL icin ters gevirin dengeleyin igin ters gevirin tube'a 1 mlL calkalayn

Sekil 3. Kan toplama secenegi: Lityum veya sodyum heparinli tiipe kan alin ve 2-8°C'de tutun. Lityum veya
sodyum heparinli tiplere kan alinmasi ile 37°C'de inklibasyon arasindaki toplam sure 53 saati asmamalidir.
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8.

10.

20

inkiibasyondan sonra, QFT-Plus Blood Collection Tubes santrifiljlenmeden énce 4-27°C
arasinda 3 guine kadar saklanabilir.

inkiibasyondan sonra, tiipleri 5-15 dakika 2000 ila 3000 RCF'de (g) santrifiijleyin. Jel
tipasi, hdcreleri plazmadan ayirir. Eger bu meydana gelmezse tlpleri tekrar

santrifijleyin.

Santrifiij yapilmadan da plazmayi almak mumkinddr, ancak hicrelerin bozulmadan
plazmanin ayrilmasi igin ekstra dikkat gereklidir.

Plazma drneklerini yalnizca pipet kullanarak alin.

Onemli: Santrifij yaptiktan sonra, plazmayi almadan énce asagi ve yukari dogru
pipetleme yapmaktan veya herhangi bir yolla plazmayi karistirmaktan kaginin. islemin
her asamasinda, jel Gzerindeki materyali bozmamaya dikkat edin.

Plazma o&rnekleri dogrudan santrifij edilmis QFT- Plus Blood Collection Tubes
drintinden QFT-Plus ELISA plakasina veya LIAISON QuantiFERON-TB Gold Plus
tahliline (REF 311010 veya 311050) veya LIAISON QuantiFERON-TB Gold Plus ||
tahliline (REF 311090 or 311095; bu urtnun Ulkeye 6zgu bulunabilirligini 6grenmek icin
Iitfen www.giagen.com adresini ziyaret edin) yiklenebilir.

Plazma ornekleri 2-8°C'de 28 gline kadar saklanabilir veya toplanmislarsa -20°C'nin
altinda uzun sire saklanabilir.
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Bertaraf

« Insan kanini ve plazmasini kullanirken potansiyel enfeksiyéz olarak degerlendirin. ilgili

kan ve kan kullanimi yonergelerine uyun.

* Kan veya kan urinleri ile temas eden 6rnekleri ve materyalleri federal, ulusal ve yerel
dizenlemelere uygun sekilde imha edin.
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Sorun Giderme Kilavuzu

Bu sorun giderme kilavuzu, ortaya ¢ikabilecek sorunlarin ¢géziimunde yardimci olabilir. Daha
fazla bilgi igin ayrica bkz. Teknik Destek Merkezimizde Sik Sorulan Sorular sayfasi:
www.giagen.com/FAQ/FAQList.aspx (iletisim bilgileri icin www.qiagen.com adresine
gidin). QIAGEN Teknik Servislerindeki bilim insanlari bu el kitabindaki bilgi ve protokollerle
ya da dérnek vel/veya tahlil teknolojileriyle ilgili herhangi bir sorunuzu cevaplandirmaktan

daima mutlu olacaktir (iletisim bilgileri icin www.giagen.com adresini ziyaret edin).

Yorumlar ve oneriler

Kan Toplama Tiiplerinin (Blood Collection Tubes, BCT) Yetersiz Doldurulmasi

a. BCT igneden gok erken ¢ikariimigtir. 1 mL'lik BCT'ler diger tuplere gére kani daha yavas
aldigindan, BCT tamamen doldugunda BCT'yi
2-3 saniye ignenin lizerinde bekletin. Bu, dogru
hacimde kanin tiipe alinmasini saglayacaktir.

b. Hortum, kelebek igne kullanilirken hazirlanmamistir - Kan toplamak igin "kelebek igne" kullaniliyorsa
QFT-Plus BCT'ler kullaniimadan 6nce, hortumun kanla
doldugundan emin olmak i¢in bir "tahliye" tipt
kullaniimahdir.

c. BCT'lerin son kullanma tarihi gegmistir BCT'ler, tup etiketine basili olan son kullanma tarihine
kadar kullaniimalidir.

BCT'nin asin doldurulmasi

Tup, kan toplama sirasinda oda sicakliginda degildir Kan alma sirasinda BCT'ler oda sicakhginda 17-25°C'de
olmalidir.

Kan pihtilan

Yetersiz karistirma BCT'ler doldurulduktan hemen sonra tiipleri on (10) defa,

BCT'lerin tiim i¢ ylizeyinin kanla kaplanmasina yetecek
kadar gucli bir sekilde galkalayin. Bu islem BCT'lerin
duvarlarindaki antijenleri gozer.
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Yorumlar ve oneriler

Jelle ayrilmamis plazma

Plazmanin toplanmasi BCT'lerin 5-15 dakika 2000-
3000 RCF (g)'de santrifiij edilmesiyle kolaylastirilr.
Jel tipasi, hiicreleri plazmadan ayirir. Bu durum
gerceklesmezse BCT'ler tekrar santrifiijlenmelidir.

Yetersiz santrifijleme hizi veya suresi

Jel bozunumu

BCT'ler doldurulduktan hemen sonra tiipleri on (10) defa,
BCT'lerin tlim i¢ ylizeyinin kanla kaplanmasina yetecek
kadar giglu bir sekilde calkalayin. Bu islem BCT'lerin
duvarlarindaki antijenleri gézer.

Tupler a) Cok siddetli sekilde galkalanmis tiipler

Onemli: Asiri siddetli calkalama jel bozunumuna ve
anormal sonuglarin alinmasina neden olabilir.
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Semboller

Asagidaki semboller, kullanim talimatlarinda veya ambalaj ve etiket Gizerinde gorulir:

Sembol

Sembol bashgi/Sayi

Sembol agiklamasi

C€

0197

o)

CICLSNEY 1

[ STERILE [R]

®

CE isareti/ Yok

Uretici/5.1.1

Uretim tarihi/5.1.3

Son kullanma tarihi/ 5.1.4

Parti kodu/5.1.5

Katalog numarasi/5.1.6

Isinlamaile sterilize edilmistir/ 5.2.4

Tekrar sterilize etmeyin/5.2.6

Ureticinin, bir cihazin (AB) 2017/746
sayil Yonetmelikte ve isaretin
yerlestiriimesini 6ngdren diger gecerli
Avrupa Birligi uyum mevzuatinda
belirtilen ilgili gerekliliklere uygun
oldugunu gosterdigi isaretleme*

Tibbi cihaz ureticisini belirtir

Tibbi cihazin Uretildigi tarihi belirtir*

Tibbi cihazin bu tarihten sonra
kullaniilmamasi gerektigini belirtir*

Ureticinin parti kodunu belirtir, béylece
parti veya lot tanimlanabilir*

Tibbi cihazin tanimlanabilmesi igin
Ureticinin katalog numarasini belirtir**

Isinlama ile sterilize edilmis tibbi bir
cihazi belirtir

Tekrar sterilize edilmemesi gereken tibbi
bir cihazi belirtir**
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Sembol

Sembol bashigi/Sayi

Sembol aciklamasi

> D es() ®

IVD

<N>

c

Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve
kullanim talimatlarina bakin /5.2.8

Tekli steril bariyer sistemi/5.2.11

Sicaklik siniri /5.3.7

Tekrar kullanmayin/5.4.2

Kullanim talimatlarina bakin veya
elektronik kullanim talimatlarina bakin /
543

Dikkat/5.4.4

in vitro tani amagli tibbi cihaz / 5.5.1

<n> testigin yeterliigerik / 5.5.5

Benzersiz cihaz tanimlayici /5.7.10

Ambalaji hasarliysa veya agiimissa
kullaniimamasi gereken bir tibbi cihaz
oldugunu ve kullanicinin ek bilgi igin
Kullanim Talimatlarina bagvurmasi
gerektigini belirtir*

Tekli bir steril bariyer sistemini belirtir *

Tibbi cihazin guvenli bir sekilde maruz
kalabilecegi sicaklik sinirlarini belirtir

Yalnizca tek kullanimlik tibbi bir cihazi
belirtir**

Kullanicinin Kullanim Talimatlarina
basvurmasi gerektigini belirtir**

Cihazi veya kontrolli semboliin
yerlestirildigi yere yakin bir yerde
calistirirken dikkatli olunmasi gerektigini
veya mevcut durumun istenmeyen
sonuglardan kaginmak igin operatériin
farkindahgini veya midahalesini
gerektirdigini belirtir*

in vitro tani amagli tibbi cihaz olarak
kullaniimasi amaglanan tibbi cihazi
belirtir*

Tibbi cihazla gerceklestirilebilecek
toplam test sayisini belirtir*

Benzersiz cihaz tanimlayici bilgileri
iceren bir tasiyiciyi belirtir*
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Sembol

Sembol bashigi/Sayi

Sembol aciklamasi

GTIN

For use with the
QuanfiFERON-TB Gold Plus
assay only
An aid to defect M. fuberculosis nfection.

Each pack
contains:

Yok / Yok

Yok / Yok

Yok / Yok

Kiresel Ticari Uriin Numarasi

Yalnizca QuantiFERON-TB Gold Plus
tahlili ile kullanim igindir. M. tuberculosis
enfeksiyonun saptanmasina yardimci

Her bir pakette sunlar bulunur:

*Yénetmelik (AB) 2017/746

** Yénetmelik: 1ISO 15223-1: Tibbi cihazlar - Uretici tarafindan saglanacak bilgilerle birlikte kullanilacak semboller
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|letisim Bilgileri

Teknik destek ve daha fazla bilgi icin lUtfen www.giagen.com/Support adresindeki Teknik
Destek Merkezi'ne bakin, 00800-22-44-6000 numarasini arayin ya da QIAGEN Teknik
Servis Bolumlerinden birine veya yerel dagitimcilara bagvurun (arka kapaga bakin veya

www.giagen.com adresini ziyaret edin).
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Siparis Bilgisi

Uriin igindekiler Kat. no.

QuantiFERON-TB Gold Plus 200 tup (50 Nil, TB1, TB2 ve Mitogen) 622526
Blood Collection Tubes

QuantiFERON-TB Gold Plus 100 tup (25 Nil, TB1, TB2 ve Mitogen) 622423
Blood Collection Tubes
Dispenser Pack

QuantiFERON-TB Gold Plus 40 tup (1 Nil, TB1, TB2 ve Mitogen/paket), 10'lu paket 622222
Single-Patient Pack

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

Tubes

QuantiFERON-TB Gold Plus 100 tlip (25 Nil, TB1, TB2 ve Mitogen) 623423

High Altitude Blood Collection
Tubes Dispenser Pack

QuantiFERON-TB Gold Plus 40 tip (1 Nil, TB1, TB2 ve Mitogen/paket), 10'lu paket 623222
High Altitude Single Patient
Pack

ilgili Uriinler

QuantiFERON-TB Gold Plus 2 plakali kit 622120
ELISA

QuantiFERON-TB Gold Plus 20 plakal kit 622822

Reference Lab Pack

Guncel lisanslama bilgileri ve Uriine 6zgu ret beyanlar igin ilgili QIAGEN kiti Kullanim
Talimatlarina bakin. QIAGEN kiti Kullanim Talimatlari www.giagen.com adresinde

bulunabilir veya QIAGEN Teknik Servislerinden veya yerel distributériintizden istenebilir.
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Belge Revizyon Gegmisi

Revizyon

Aciklama

R3, Agustos 2021
R4, Mart 2023
R5, Eylil 2023

Rev. 06, Eylil 2025

Katalog numaralari orijinallerine cevrildi
Referanslar bélimi silindi

Yeni DiaSorin LIAISON QuantiFERON-TB Gold Plus tahlil referansi eklendi

Yeni DiaSorin LIAISON QuantiFERON-TB Gold Plus Il tahlil referansi eklendi;

Semboller béllimu guncellendi

QuantiFERON-TB Gold Plus Blood Collection Tubes Kullanim Talimatlari (Instructions for Use), Rev. 06 |

09/2025

29



QuantiFERON®-TB Gold Plus Blood Collection Tubes Kit i¢in Sinirh Lisans S6zlegsmesi

Bu Grtintin kullanimi herhangi bir alicinin veya riin kullanicisinin asagidaki kosullari kabul ettigi anlamina gelir:

1.

Uriin yalnizca driinle birlikte ve bu Kullanim Talimatlarinda verilen protokollere uygun olarak kullanilabilir ve
yalnizca panelin iginde bulunan bilesenlerle kullanim igindir. QIAGEN, bu panel ile birlikte verilen bilesenlerin
urlinle birlikte verilen protokollerde, bu Kullanim Talimatlarinda ve www.qgiagen.com adresinden ulagilabilen ek
protokollerde belirtilenlerin disinda bu panelin iginde yer almayan herhangi bir bilesenle kullanimi veya
birlestirilmesi icin kendi fikri mulkiyet haklarinin herhangi biri altinda lisans hakki vermez. Bu ek protokollerden
bazilari, QIAGEN kullanicilar tarafindan QIAGEN kullanicilari igin saglanmistir. Bu protokoller QIAGEN
tarafindan kapsamli sekilde test edilmemis veya optimize edilmemistir. QIAGEN bunlar igin garanti vermez ve
bunlarin Gglinct taraflarin haklarini ihlal etmedigini beyan etmez.

Acikga belirtilen lisanslar diginda, QIAGEN bu panel ve/veya kullanimlarinin giincli taraflarin haklarini ihlal
etmeyecegini garanti etmez.

Bu panel ve bilesenleri bir kez kullanim igin lisanshdir ve tekrar kullanilamaz, yenilenemez veya tekrar satilamaz.
QIAGEN agik olarak belirtilenler diginda agik veya zimni herhangi bir baska lisansi 6zellikle reddeder.

Panelin alicisi veya kullanicisi yukarida yasaklanan eylemlere neden olabilecek veya bu eylemleri
kolaylastirabilecek herhangi bir girisimde bulunmayacagini ve baska birisine izin vermeyecegini kabul eder.
QIAGEN herhangi bir Mahkemede bu Sinirli Lisans S6zlesmesi yasaklamalarini uygulayabilir ve bu sinirl lisans
sOzlesmesinin veya panel ve/veya bilesenleriyle ilgili fikri milkiyet haklarinin herhangi birinin uygulanmasina yol
acan tim durumlarda avukat Gcreti dahil tim sorusturma ve mahkeme masraflarini geri alabilir.

Glincellenmis lisans sartlari igin bkz. www.qiagen.com.
Ticari Markalar: QIAGEN®, Sample to Insight®, QFT®, QuantiFERON® (QIAGEN Group);
LIAISON® (DiaSorin). Bu belgede gegen tescilli adlar, ticari markalar vb. agikga bu sekilde

belirtiimemis olsa bile yasalarca korunmaktadir.

09/2025 HB-3366-003 © 2025 QIAGEN, tim haklari sakhdir.
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