Instructiuni de utilizare
QuantiFERON®-TB Gold
Plus (QFT®-Plus) Blood

Collection Tubes

; 50 (622526, 623526)

; 25 (622423, 623423)
Versiunea 1

25°C
IVD 4°C "y

A se utiliza pentru diagnosticarea in vitro

Pentru utilizare cu QuantiFERON-TB Gold Plus ELISA sau sistemul
LIAISON® QuantiFERON-TB Gold Plus

C€

QIAGEN GmbH, QIAGEN Strasse 1, 40724 Hilden,
Germania

R5 L MAT | 1085208R0

622526, 622423, 623526, 623423

00000
— Sample to Insight QIAGEN —




Continut

Tuburi de recoltare @ SANGEIUI ........cocuuiiiiiiii e 3
PreCaulii ..o 4
SHMIDOIUTT .ttt ettt e et 11
Istoricul revizuirilor ManUaIUIUT ..........cccoiiiiii e 12

— Sample to Insight QIAGE



Tuburi de recoltare a sangelui

Prospect QFT-Plus Blood Collection Tubes

1

Tuburi de recoltare a sangelui 200 de tuburi 100 de tuburi
Nr. de catalog 622526 622423
QuantiFERON Nil Tube (capac gri, inel alb) Nil 50 de tuburi 25 de tuburi
QuantiFERON TB1 Tube (capac verde, inel alb) TB1 50 de tuburi 25 de tuburi
QuantiFERON TB2 Tube (capac galben, inel alb) TB2 50 de tuburi 25 de tuburi
QuantiFERON Mitogen Tube (capac violet, inel alb) Mitogen 50 de tuburi 25 de tuburi
Prospect QFT-Plus Blood Collection Tubes 1 1

Tuburi de recoltare a sangelui pentru altitudini mari 200 de tuburi 100 de tuburi
(High Altitude, HA) (se utilizeaza la altitudini cuprinse

intre 1020 si 1875 de metri) 623526 623423

Nr. de catalog

QuantiFERON HA Nil Tube (capac gri, inel galben) Nil 50 de tuburi 25 de tuburi
QuantiFERON HA TB1 Tube (capac verde, inel galben) TB1 50 de tuburi 25 de tuburi
QuantiFERON HA TB2 Tube (capac galben, inel galben) TB2 50 de tuburi 25 de tuburi
QuantiFERON HA Mitogen Tube (capac violet, inel galben)  Mitogen 50 de tuburi 25 de tuburi

1

Nota importanta: Altitudinea afecteaza volumul de sénge recoltat al unui tub. Utilizati
QFT-Plus Blood Collection Tubes standard la altitudini cuprinse intre 0 si 810 m. Utilizati
tuburile pentru altitudini mari (High-Altitude, HA) la altitudini cuprinse intre 1020 m si 1875 m.
Daca QFT-Plus Blood Collection Tubes sunt utilizate in afara acestor intervale de altitudine
sau daca volumul de sange recoltat este scazut, recoltati sdngele prin metodele alternative
descrise mai jos. Tuburile de recoltare a sangelui furnizate sunt destinate utilizarii doar
impreund cu QFT-Plus ELISA sau sistemul LIAISON® QuantiFERON-TB Gold Plus

(REF: 311010), iar urmatoarele instructiuni se refera doar la utilizarea QFT-Plus Blood

Collection Tubes.
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Antigenii au fost fixati prin uscare pe peretele interior al tuburilor de recoltare a sangelui, prin
urmare este esential ca séngele sa fie bine omogenizat cu continutul tuburilor. Tuburile
trebuie transferate cat mai curand posibil intr-un incubator setat la 37 °C, in cel mult 16 ore
de la recoltarea sangelui. Pentru rezultate optime respectati procedurile urmatoare.

Precautii

A se utiliza numai pentru diagnosticare in vitro.

Atunci cand lucrati cu substante chimice, utilizati intotdeauna un halat de laborator, manusi
de unica folosinta si ochelari de protectie adecvate. Pentru informatii suplimentare, consultati
fisele cu date de securitate (Safety Data Sheets, SDS) corespunzatoare, disponibile online
n format PDF comod si compact pentru vizualizare si imprimare, la www.qgiagen.com/safety.

ATENTIE: Manipulati sdngele uman ca si cum ar avea potential infectios.

Urmati indrumarile relevante referitoare la manipularea sangelui. Eliminati probele
si materialele care au intrat in contact cu sangele sau cu produsele pe baza de sange

in conformitate cu reglementarile locale si nationale.

Recoltare directa in QFT-Plus Blood Collection Tubes

1. Etichetati tuburile in mod corespunzator. Asigurati-va ca fiecare tub (Nil, TB1, TB2
si Mitogen) este identificabil pe baza etichetei sau a altor metode, odata ce capacul este
indepartat.

2. Pentru fiecare pacient, recoltati 1 ml de s&nge prin punctie venoasa, direct in fiecare
dintre QFT-Plus Blood Collection Tubes. Procedura trebuie efectuatd de catre un

flebotomist cu experienta.

Nota importanta: Tuburile trebuie sa aiba temperatura intre 17-25 °C la momentul

umplerii cu sange.
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A. Intrucat sangele se recolteazi relativ lent in tuburile de 1 ml, pastrati tubul pe ac
timp de 2-3 secunde dupa ce tubul pare sa se fi umplut. Astfel, va veti asigura ca ati

recoltat volumul corespunzator.

B. Marcajul negru de pe partea laterala a tuburilor indica intervalul validat de 0,8-1,2 ml.
Daca nivelul de sange din oricare tub nu se incadreaza in intervalul definit de marcaj,
recoltati o noud proba de sange. Umplerea tuburilor cu o cantitate care nu se
incadreaza in intervalul adecvat, intre 0,8 si 1,2 ml, poate duce la rezultate eronate.

C. Daca pentru recoltarea sangelui se foloseste un ac cu aripioare, utilizati un tub de
purjare, pentru a va asigura ca tubul este umplut cu sénge nainte sa utilizati tuburile
QFT-Plus.

D. Folositi QFT-Plus Blood Collection Tubes pana la o altitudine de 810 metri deasupra
nivelului marii. Folositi HA QFT-Plus Blood Collection Tubes la altitudini cuprinse
intre 1020 si 1875 metri.

E. Daca utilizati tuburile QFT-Plus la o altitudine mai mare de 810 metri, dar nu intre 1020 m
si 1875 m, sau daca volumul de sange recoltat este scazut, utilizatorii vor recolta sangele
cu ajutorul unei seringi si vor transfera cate 1 ml de sange in fiecare dintre cele 4 tuburi
QFT-Plus. Din motive de sigurantd, este ideal ca aceasta operatiune sa fie efectuata
scotand acul seringii, urmand procedurile de siguranta corespunzatoare, indepartand
capacele celor 4 tuburi QFT-Plus si adaugand cate 1 ml de sange in fiecare tub (pana
la punctul de mijloc al marcajului negru de pe partea laterala a etichetei tubului).
Asigurati-va ca fiecare tub (Nil, TB1, TB2 si Mitogen) este identificabil pe baza etichetei
sau a altor metode, odata ce capacul este indepartat. Montati la loc si fixatj bine capacele
si omogenizati asa cum este descris mai jos. Ca alternativa, sangele poate fi recoltat
ntr-un singur tub universal de recoltare a sangelui cu litiu-heparina sau heparina sodica
pe post de anticoagulant, dupa care poate fi transferat in tuburile QFT-Plus. Utilizati doar
litiu-heparina sau heparina sodica pe post de anticoagulant sanguin deoarece alii
anticoagulantj pot interfera cu testul. Umpleti un tub de recoltare a sangelui (volum minim
5 ml) si amestecati usor intorcand tubul de cateva ori pentru a dizolva litiu-heparina sau
heparina sodica. Tuburile cu sdnge trebuie pastrate si transportate la temperatura
camerei (22 °C * 5 °C) Tnainte de a fi transferat in tuburile QFT-Plus pentru incubare,
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procedura care trebuie initiatd in decurs de 16 ore de la recoltarea sangelui. Daca
sangele a fost recoltat in tuburi cu litiu-heparind sau heparina sodica, probele trebuie
amestecate uniform, Tntorcand tubul cu grijd, Thainte de a fi transferate in tuburile
QFT-Plus. Efectuati transferul in conditii aseptice (urmand procedurile de siguranta
corespunzatoare), indepartand capacele celor 4 tuburi QFT-Plus si adaugand cate 1 ml
de sange in fiecare tub (pana la punctul de mijloc al marcajului negru de pe partea
laterala a etichetei tubului). Montati la loc si fixati bine capacele tuburilor si omogenizati
asa cum este descris mai jos.

3. Imediat dupa umplere, agitati tuburile de zece (10) ori cu suficienta fermitate ca sa va
asigurati ca intreaga suprafata interioara a tubului este acoperita cu sange. Astfel,
antigenii de pe peretii tubului se vor dizolva.

Nota importanta: Tuburile trebuie sa aiba temperatura intre 17-25 °C la momentul
scuturarii. O scuturare prea puternica poate cauza distrugerea gelului si poate duce la

rezultate aberante.

4. Dupa etichetare, umplere si agitare, tuburile trebuie transferate cat mai curand posibil
intr-un incubator setat la 37 °C + 1 °C, in cel mult 16 ore de la recoltare. Inaintea
incubarii, pastrati si transportati tuburile la temperatura camerei (22 °C + 5 °C).

Daca sangele nu este incubat imediat dupa recoltare, utilizatorii trebuie ca imediat sa

amestece din nou tuburile prin rasturnarea acestora de 10 ori Tnainte de incubare.

5. Incubati tuburile in pozitie VERTICALA la 37 °C = 1 °C timp de 16 pana la 24 de ore.

Incubatorul nu necesitd CO2 sau umidificare.

Recoltarea sangelui_intr-un_singur tub cu litiu-heparind sau heparind sodica, apoi

transferul acestuia in QFT-Plus Blood Collection Tubes
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1. Séngele poate fi recoltat intr-un singur tub de recoltare a séngelui cu litiu-heparina sau
heparina sodica pe post de anticoagulant, dupa care poate fi transferat in QFT-Plus
Blood Collection Tubes. Utilizati doar litiu-heparina sau heparind sodica pe post de
anticoagulant sanguin deoarece alfi anticoagulanti pot interfera cu testul. Etichetati
tuburile in mod corespunzator.

Se recomanda etichetarea tubului cu ora si data de recoltare a sangelui.

Important: Tuburile de recoltare a sangelui trebuie sa fie la temperatura camerei (17-25 °C)

la momentul recoltarii sdngelui.

2. Umpleti un tub de recoltare a sangelui (volum minim 5 ml) cu litiu-heparina sau heparina
sodica si amestecati usor intorcand tubul de cateva ori pentru a dizolva heparina.

Aceasta procedura trebuie efectuata de un flebotomist cu experienta.

3. Pastrati optiunile de timp si temperatura pentru tuburile cu litiu-heparina sau heparina
sodicé Tnainte de transferul si incubarea in QFT-Plus Blood Collection Tubes (Consultati
Figurile 1-3 Optiuni de recoltare a sangelui).

Optiunea 1 — Depozitare si manipulare la temperatura camerei a tubului cu litiu-
heparina sau heparina sodica

Sangele recoltat in tubul cu litiu-heparinda sau heparina sodica trebuie pastrat la
temperatura camerei (22 °C £ 5 °C) timp de maximum 16 ore de la ora recoltarii, inainte

de transferul in QFT Plus Blood Collection Tubes si incubarea ulterioara.

Optiunea 2 — Depozitare si manipulare in stare refrigerata a tubului cu litiu-heparina

sau heparina sodica

Important: Etapele de procedura de la a la d trebuie urmate secvential.

a. Sangele recoltatin tubul cu litiu-heparina sau heparina sodica poate fi pastrat
la temperatura camerei (17-25 °C) pana la 3 ore dupa recoltarea sangelui.

b. Sangele recoltat in tubul cu litiu-heparina sau heparina sodica poate fi refrigerat
(2-8 °C) pana la 48 de ore.
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c. Dupa refrigerare, tubul cu litiu-heparina sau heparina sodica trebuie
aclimatizat la temperatura camerei (17-25°C) inainte de transferul in
QFT-Plus Blood Collection Tubes.

d. Tuburile QFT-Plus Blood Collection Tubes divizate in parti alicote trebuie
asezate in incubator la 37 °C in termen de 2 ore de la transferul sangelui.

Tn cazul in care QFT-Plus Blood Collection Tubes nu sunt incubate la 37 °C imediat
dupa transferul in QFT-Plus Blood Collection Tubes si agitare, rasturnati tuburile pentru
a le amesteca de 10 ori Tnainte de incubarea la 37 °C. Timpul total de la recoltarea
sangelui pana la incubarea in QFT-Plus Blood Collection Tubes nu trebuie sa

depaseasca 53 de ore.

. Transferul specimenelor de sange dintr-un tub cu litiu-heparina sau heparina

sodica in QFT-Plus Blood Collection Tubes (Important: QFT-Plus Blood

Collection Tubes trebuie sa fie la temperatura camerei [17-25 °C] la momentul

recoltarii sangelui):

a. Etichetati in mod corespunzétor fiecare QFT-Plus Blood Collection Tube.
Asigurati-va ca fiecare tub (Nil, TB1, TB2 si Mitogen) este identificabil pe baza
etichetei sau a altor metode, odatd ce capacul este indepartat. Se recomanda
transferul orei si datei inregistrate de recoltare a sangelui de pe tuburile cu litiu-
heparina sau heparina sodica pe QFT-Plus Blood Collection Tubes.

b. Probele trebuie omogenizate intorcand tubul cu grija, inainte de a fi
transferate in QFT-Plus Blood Collection Tubes.

c. Transferul trebuie sa fie efectuat aseptic, urmand procedurile de siguranta
corespunzatoare, indepartand capacele celor 4 tuburi QFT-Plus Blood
Collection Tubes si adaugand cate 1 ml de sange in fiecare tub. Montati la loc
si fixati bine capacele tuburilor si omogenizati agsa cum este descris mai jos.
Asigurati-va ca fiecare tub (Nil, TB1, TB2 si Mitogen) este identificabil pe baza
etichetei sau a altor metode, odata ce capacul este indepartat.

. Omogenizati tuburile. Imediat dupa umplerea QFT-Plus Blood Collection Tubes,

agitati tuburile de zece (10) ori cu suficientd fermitate ca sa va asigurati ca
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intreaga suprafata interioara a tubului este acoperitd cu sange. Astfel, antigenii
de pe peretii tubului se vor dizolva.

O scuturare prea puternica poate cauza distrugerea gelului si poate duce la rezultate
aberante.

6. Dupa etichetare, umplere si agitare, tuburile trebuie transferate intr-un incubator setat
la 37 °C £ 1 °C in termen de 2 ore. in cazul in care QFT-Plus Blood Collection Tubes
nu sunt incubate la 37 °C imediat dupa recoltarea sangelui si agitare, rasturnati
tuburile pentru a amesteca de 10 ori (10x) inainte de incubarea la 37 °C. (Consultati
Figurile 1-3, pagina urmatoare, pentru optiuni de recoltare a sangelui).

7. Incubati QFT-Plus Blood Collection Tubes in pozitie VERTICALA la 37 °C £1°C
timp de 16 pana la 24 de ore.

Incubatorul nu necesita CO2 sau umidificare.

Recoltati in QFT-Plus Blood Collection Tubes si pastrati la temperatura camerei.

i [ Pastratila
Agitati ‘ ! Omo enlzan ‘ Incubatl la
N temperatura .—N 9
sangele tuburile \ ) \ ) °
g \ / ‘\\@ere/li‘ NQ ~ | \C ;
Cate 1 ml in fiecare Agitati de 10 ori Pana la 16 ore Résturnati tubul pentru 16-24 de ore
tub QFT-Plus (10x) repetarea omogenizarii

Figura 1. Optiune de recoltare a sangelui: Recoltati direct in QFT-Plus Blood Collection Tubes si pastrati la
temperatura camerei.

Timpul total de la recoltarea sangelui in QFT-Plus Blood Collection Tubes pana la incubarea la 37 °C nu trebuie
sa depaseasca 16 ore.

Recoltati in tub cu litiu-heparind sau heparina sodica si pastrati la temperatura

camerei.

Recoltati Pastrati la

- Transferati
Omogenizati temperatura Orz(i)r?ig'jat" n tuburile

camerei QFT-Plus

Agitati Incubati la

sangele tuburile 37°C+1°C

> 5miin tubul cu Rasturnati tubul Temperatura Rasturati tubul Cate 1 ml in fiecare Agitati de 10 ori 16-24 de ore
litiu-heparina sau pentru a dizolva camerei timp de pentru repetarea tub QFT-Plus (10x)
heparina sodica heparina pané la 16 ore omogenizarii

Figura 2. Optiune de recoltare a sangelui: Recoltati in tub cu litiu-heparina sau heparina sodica si pastrati la
temperatura camerei.
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Timpul total de la recoltarea sangelui in tubul cu litiu-heparind sau heparina sodica pana la incubarea la 37 °C nu
trebuie sa depaseasca 16 ore.

Recoltati in tub cu litiu-heparina sau heparina sodica si pastrati la 2-8 °C.

Pastrati a izati Agitati 3|7nc<u:baqlac
; L SCt1°

Recolafi Omogenizati it la28°C

sangele tuburile

> 5 mlin tubul cu Rasturnati tubul péana la 3 ore pana la 48 ore Aclimatizati la Réstumnafitubul ~ Cate 1 mlinfiecare  Agitati de 10 ori 16-24 de ore
litiu-heparin sau pentru a dizolva temperatura camerei  pentru repetarea tub QFT-Plus (10x)
heparina sodica heparina omogenizarii

Tuburile QFT-Plus Blood Collection Tubes divizate in parti alicote trebuie asezate in incubator la 37 °C in
termen de 2 ore de la transferul sangelui in QFT-Plus Blood Collection Tubes.

Figura 3. Optiune de recoltare a sangelui: Recoltati in tubul cu litiu-heparina sau heparina sodica si pastrati la
2-8 °C.

Timpul total de la recoltarea sangelui in tubul cu litiu-heparind sau heparina sodica pana la incubarea la 37 °C nu
trebuie sa depaseasca 53 de ore.

8. Dupa incubare, tuburile de recoltare a sangelui pot fi pastrate la temperaturi intre

4 si 27 °C timp de cel mult 3 zile inainte de centrifugare.

9. Dupa incubare, centrifugati tuburile timp de 15 minute la 2000 pana la
3000 RCF (g). Dopul de gel va separa celulele de plasma. Daca acest lucru nu se

intampla, centrifugati din nou tuburile.

Recoltarea plasmei fara centrifugare este posibila, insa este necesara o atentie sporita
pentru indepartarea plasmei fara afectarea celulelor.
10. Recoltati probele de plasma utilizind doar o pipeta.

Nota importanta: Dupa centrifugare, evitati sub orice forma pipetarea prin aspirarea si
eliberarea inapoi si repetata sau amestecarea plasmei Tnainte de recoltare. Aveti in
permanenta grija sa nu afectati materialul de pe suprafata gelului.

Probele de plasma pot fi incarcate direct din tuburile de recoltare a sangelui centrifugate
pe placa ELISA QFT-Plus, inclusiv atunci cand se utilizeaza statii de lucru automate
ELISA, sau pe sistemul LIAISON QuantiFERON-TB Gold Plus (REF: 311010). Probele
de plasma pot fi pastrate cel mult 28 de zile la temperaturi cuprinse intre 2-8°C, sau,

daca au fost recoltate, la temperaturi sub -20 °C pe perioade de timp indelungate.

10 Instructiuni de utilizare QuantiFERON®-TB Gold Plus (QFT®-Plus) Blood Collection Tubes 08/2019



Simboluri

Pe ambalaj si pe etichete pot aparea urmatoarele simboluri:

Definitia simbolului

Contine reactivi suficienti pentru <N> reactii

=}

Producator legal

Simbol marcat CE-IVD

~IE <

A se utiliza pentru diagnosticarea in vitro

Numar de comercializare global articol

Limitari de temperatura

Consultati instructiunile de utilizare

A nu se refolosi

Numar material

g°-~gH

A
=

R reprezinta revizuirea Instructiunilor de utilizare, iar n este numarul revizuirii
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Istoricul revizuirilor manualului

Document Modificari

R5 Modificari litiu-heparind/heparina sodica

04/2019 Instructiuni de lucru noi pentru fluxul de lucru pentru recoltarea sangelui la 2-8 °C
R6 A fost addugata trimiterea la QFT-Plus ELISA pe coperta fata

08/2019

Maérci comerciale: QIAGEN®, QFT®, QuantiFERON® (Grupul QIAGEN); LIAISON® (DiaSorin).

Acord de licenta limitatd pentru QuantiFERON-TB Gold Plus (QFT-Plus) ELISA

Utilizarea acestui produs inseamna acceptarea urmétorilor termeni de cétre orice cumpérator sau utilizator al produsului:

1.

Produsul poate fi utilizat doar in conformitate cu protocoalele furnizate impreuna cu produsul si prezentul prospect si doar impreuna cu componentele incluse
in trusa. QIAGEN nu acorda nicio licenté pentru niciuna dintre proprietatile sale intelectuale in vederea utilizarii sau incorporarii componentelor incluse in acest
panel cu nicio componenta care nu este inclusa in acest kit, daca nu este precizat astfel in protocoalele furnizate impreuna cu produsul, in prezentul manual
si acest prospect.

In afara de licentele acordate in mod explicit, QIAGEN nu garanteazi sub nicio forma ca acest panel si/sau utilizarea (utilizarile) acestuia nu incalca drepturile
tertilor.

Aceasta trusa si componentele sale sunt licentiate pentru o singura utilizare si nu pot fi reutilizate, reconditionate sau revandute, in afara cazului unei prevederi
speciale QIAGEN.

QIAGEN declin
Cumparatorul si utilizatorul trusei accepta sa nu ia masuri si sa nu permita niciunei persoane sa ia masuri care ar putea conduce la sau facilita oricare dintre
actiunile interzise prezentate mai sus. QIAGEN poate pune in aplicare interdictiile din acest Acord de licenta limitatd in orice instantd si va recupera toate
costurile anchetelor si cheltuielile de judecata, inclusiv onorariile avocatilor, in orice actiune pentru aplicarea acestui Acord de licenta limitata sau a oricaruia
dintre drepturile sale de proprietate intelectuala legate de kit si’'sau componentele acestuia.

in mod specific orice licente, explicite sau implicite, altele decét cele declarate in mod explicit.

Pentru informatii actualizate privind licenta si prevederile legale legate de produs, consultati prospectul pentru QuantiFERON-TB Gold Plus ELISA sau prospectul
pentru sistemul LIAISON QuantiFERON-TB Gold Plus.

© 2019 QIAGEN, toate drepturile rezervate.

STATENS
SERUM
INSTITUT

Antigens licensed from
Statens Serum Institut
ssi.dk | serum@ssi.dk
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