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Domeniul de utilizare

QlAreach® QuantiFERON-TB (QIAreach QFT) este un test de diagnosticare in vitro care
utilizeaza un amestec de peptide care simuleaza proteinele ESAT-6 si CFP-10 pentru a
stimula celulele din sangele integral heparinizat. Detectarea interferonului gamma (IFN-y)
prin intermediul fluorescentei cu nanoparticule este utilizatd pentru identificarea
raspunsurilor in vitro la acesti antigeni peptidici asociati cu infectia cu Mycobacterium
tuberculosis.

QlAreach QFT este un test semi-automatizat, indirect pentru identificarea infectiei cu
M. tuberculosis (inclusiv a bolii active) si este destinat utilizarii in asociere cu masurile de
evaluare a riscului, radiografia si alte evaluari medicale si de diagnostic.

QlAreach QFT este un test indirect de screening pentru infectia cu M. tuberculosis (inclusiv

boala activa) si este destinat utilizarii la populatiile vulnerabile. Nu exista restrictii cunoscute
in ceea ce priveste populatiile pentru utilizarea QlAreach QFT.

Utilizatori potentiali

Acest kit este destinat uzului profesional.

Utilizatorii potentiali ai QlAreach QFT sunt personalul de laborator, inclusiv flebotomisti care
recolteaza sangele pacientului prin punctie venoasa, precum si tehnicieni de manipulare a
probelor, care au capacitatea de a procesa séangele.
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Descrierea si principiul
Informatii despre agentii patogeni

Tuberculoza este o boala transmisibila cauzata de infectia cu organisme din complexul
M. tuberculosis (MTB) (M. tuberculosis, M. bovis, M. africanum), care, de obicei, se transmite
la gazde noi pe cale aeriana, prin intermediul nucleilor de picatura proveniti de la pacienti cu
tuberculoza respiratorie. Persoanele infectate recent pot dezvolta tuberculoza la un interval
de cateva saptamani sau luni, insa majoritatea persoanelor infectate nu prezinta simptome.
Infectia cu tuberculoza latenta (infectie cu TB), o afectiune netransmisibild, asimptomatica
persista la unele persoane, acestea putand dezvolta tuberculoza dupa mai multe luni sau
mai multi ani. Scopul principal al diagnosticarii infectiei cu TB 1l reprezinta evaluarea
necesitatii unui tratament medical menit sa previna tuberculoza activa. Pana recent, singura
metoda disponibila pentru diagnosticarea infectiei cu TB era testul cutanat la tuberculina
(Tuberculin Skin Test, TST). Sensibilitatea cutanata la tuberculina apare intre 2 pana la
10 saptamani de la infectare. Cu toate acestea, anumite persoane infectate, inclusiv acele
persoane care sufera de o paleta larga de afectjuni care obstructioneaza funciiile imunitare,
insa si alte persoane care nu sufera de astfel de afectiuni, nu raspund la tuberculina.
Dimpotriva, anumite persoane care nu sunt infectate cu M. tuberculosis prezinta sensibilitate
la tuberculina si obtin rezultate pozitive la testul cutanat la tuberculina (Tuberculin Skin Test,
TST) dupa vaccinarea cu bacilul Calmette-Guérin (BCG), ca urmare a unei infectii provocate

de o micobacterie diferitd de complexul M. tuberculosis sau a altor factori neidentificati.

Trebuie facutd o delimitare intre infectia cu TB si tuberculoza activa, o afectiune raportabila
care implica de regula plamanii si tractul respirator inferior, insa care poate afecta, de
asemenea, alte sisteme de organe. Tuberculoza se diagnosticheaza pe baza anamnezei si

a examinarilor fizice, radiologice, histologice si micobacteriologice.
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Rezumat si explicatii

QlAreach QFT este un test pentru raspunsurile imune mediate celular (Cell-Mediated
Immune, CMI) la antigenii peptidici care simuleaza proteinele micobacteriene. Aceste
proteine, ESAT-6 si CFP-10, lipsesc din toate tulpinile BCG si din majoritatea micobacteriilor
netuberculoase, cu exceptia M. kansasii, M. szulgai si M. marinum (1). Persoanele infectate
cu organismele din complexul MTB prezinta in s&nge, de regula, limfocite care recunosc
aceste proteine, precum si alti antigeni micobacterieni. Acest proces de recunoastere implica
productia si secretia citokinei IFN-y. Detectarea si cuantificarea ulterioara a IFN-y formeaza
baza acestui test.

Antigenii utilizati in QlAreach QFT reprezinta un amestec de peptide care simuleaza
proteinele ESAT-6 si CFP-10. Numeroase studii au demonstrat ca acesti antigeni peptidici
stimuleaza raspunsurile IFN-y in celulele T ale persoanelor infectate cu M. tuberculosis, dar,
in general, nu si ale persoanelor neinfectate sau vaccinate impotriva BCG care nu prezinta
boala sau un risc de infectie cu TB (1-32). Cu toate acestea, tratamentele medicale sau
afectiunile care altereaza functiile imunitare pot reduce raspunsurile IFN-y. Pacientii care
sufera de alte infectii micobacteriene pot sa prezinte si ei o sensibilitate la ESAT-6 si
CFP-10, deoarece genele care codifica aceste proteine sunt prezente in M. kansasii, M.
szulgai si M. marinum (1, 23). Testul QlAreach QFT poate fi folosit atat ca testare pentru
infectia cu TB, cét si ca ajutor in diagnosticarea infectiei cu complexul M. tuberculosis la
pacientii bolnavi. Un rezultat pozitiv sustine diagnosticul de tuberculoza, insa exista si alte
infectii micobacteriene (de ex., M. kansasii) care pot duce la rezultate pozitive. Sunt
necesare si alte investigatii medicale si de diagnosticare pentru a confirma sau infirma

prezenta tuberculozei.
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QlAreach QFT Blood Collection Tube contine peptide din ESAT-6 si CFP-10, care au rolul de a
stimula raspunsuri imune mediate celular din partea limfocitelor T-helper CD4+ si a limfocitelor T
citotoxice CD8+. In evolutia natural4 a infectiei cu MTB, celulele T CD4+ joac un rol esential in
controlul imunologic, prin secretarea citokinei IFN-y. Au aparut, insa, dovezi care sustin ca
celulele T CD8+ participa la apararea gazdei impotriva MTB prin productia de IFN-y si de alfi
factori solubili, care activeaza macrofagele in vederea suprimarii cresterii MTB, eliminarii celulelor
infectate sau lizarii directe a MTB intracelulare (33-35). Au fost detectate celule CD8+ secretoare
de IFN-y specifice tuberculozei M la subiectii cu infectie cu TB si cu infectie cu tuberculoza activa
(36-38). In plus, limfocitele T CD8+ specifice ESAT-6 si CFP-10 sunt descrise ca fiind detectate
mai frecvent la subiectji cu tuberculoza activa fata de cei cu infectie cu TB si pot fi asociate cu o
expunere recenta la tuberculoza M (39-41). De asemenea, au fost detectate celule T CD8+
secretoare de IFN-y specifice tuberculozeiM si la subiecti cu TB activa coinfectati cu

HIV (42, 43), precum si la copiii mici cu tuberculoza (44).

Principiile testului

Testul QlAreach QFT utilizeaza un tub special de recoltare a sangelui, in care se recolteaza
sange integral. Perioada de incubare a sangelui in tub este cuprinsa intre 16 si 24 de ore,
dupa care, plasma este recoltata si testatd pentru prezenta IFN-y rezultat ca raspuns la
antigenii peptidici.

Testul QlAreach QFT este efectuat in doua etape. Mai intai, sédngele integral este recoltat
ntr-un tub QlAreach QFT Blood Collection Tube.

QlAreach QFT Blood Collection Tube este amestecat si trebuie incubat la 37 °C cat mai curand
posibil, in interval de 16 ore de la recoltare. Dupa o perioada de incubare de 16-24 de ore, tubul
este centrifugat, plasma este eliminata si amestecaté intr-un tub de procesare a probelor, iar

cantitatea de IFN-y este masurata intr-un cartus integrat cu detectie digitala.
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Pentru a efectua testul pentru detectie, solutia tampon cu diluant QlAreach QFT este mai
intéi adaugata in tubul de procesare si reconstituie un conjugat la nanoparticule de anticorpi
anti-IFN-y, care este uscat prin pulverizare pe o baza fixa de sedimentare din interiorul
tubului. Plasma este eliminata din QlAreach QFT Blood Collection Tube, apoi adaugata in
tubul de procesare si amestecata cu conjugatul resuspendat. Daca IFN-y este prezent in
proba, acesta se va lega de conjugat. Apoi, proba este transferata din tubul de procesare la
orificiul pentru proba al dispozitivului eStick.

Dupa ce ajunge in eStick, proba de testare migreaza pe o membrana din nitroceluloza, peste
linia de testare. Conjugatul la nanoparticule de anticorpi IFN-y se va lega de anticorpul fix de
captura anti-IFN-y pe linia de testare. Un fotosenzor va detecta lumina emisa de
nanoparticulele fluorescente in prezenta luminii de excitatie, filtrata pe linia de testare.
Semnalul este interpretat pe firmware-ul eStick si transmis catre eHub, care apoi ii comunica

utilizatorului un rezultat pozitiv sau negativ al testarii, prin intermediul unui afisaj vizual.

Un rezultat al testarii QlAreach QFT cu un raspuns IFN-y peste pragul de semnal este
considerat pozitiv la infectia cu MTB. Raspunsurile IFN-y sub acest prag sunt considerate

negative la infectia cu MTB.
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Materiale furnizate

Continutul kitului

QlAreach® QuantiFERON®-TB
Nr. de catalog 622724
Numar de teste/pachet 50

Componentele sistemului de recoltare a sdngelui QlAreach QFT

QlAreach QuantiFERON-TB Blood 50
Collection Tubes (Tuburi de recoltare a

sangelui QlAreach QuantiFERON-TB)

(capac alb, inel negru)

Componentele sistemului de detectie QlAreach QFT*

eStick (ambalat impreuna cu tubul de Contine anticorp 50
procesare in folie protectoare) penfru IFN-y

antiuman si
albumina serica
umana

Processing Tube (Tub de procesare) Acoperit cu anticorp 50
(ambalat impreuna cu eStick in folie

pentru IFN-y
protectoare)

antiuman, ser

normal de soarece

si albumina serica

bovina

QlAreach QFT Diluent Buffer (Solutie Contine albumina 2
tampon cu diluant QlAreach QFT) (10 ml) serica bovina si

ProClin® 300
Instructiuni de utilizare (manual) QlAreach QuantiFERON-TB 1

* Consultati Warnings and Precautions pentru precautii si fraze de pericol.
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Componentele kitului

Substante de control si calibratoare

Toate dispozitivele QlAreach QFT eStick au substante de control integrate pentru a garanta
performanta fiabila a componentelor opto-electronice ale eStick si a benzii cu flux lateral si,
de asemenea, pentru a monitoriza etapele procedurale dupa adaugarea probei, pentru a
confirma gradul de adecvare. Daca la firmware-ul eStick sunt detectate conditii de alarma,
utilizatorului i se va comunica o alerta de avarie sub forma unei erori de testare.

Platforma si software

QlAreach eHub serveste drept sursa de alimentare pentru QlAreach QFT eStick si transmite
rezultatele testarii catre utilizator prin intermediul afisajului vizual sau transmite datele catre
QlAreach Software (a carui utilizare este optionala). QlAreach eHub poate fi achizitionat
separat. Pentru instructiuni privind utilizarea adecvata si ingrijirea echipamentului, consultati
Manualul de utilizare QlAreach eHub.

Utilizarea QIAreach Software este optionald; acesta poate fi utilizat pentru afisarea si
Tnregistrarea rezultatelor QlAreach QFT eStick. Software-ul poate fi descarcat de pe pagina
www.qgiagen.com. Pentru instructiuni, configurarea si utilizarea software-ului, consultati
Manualul de utilizare al QlAreach Software.

Nota: QlAreach Software nu este obligatoriu pentru a efectua testul QlAreach QFT.
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Materiale necesare, dar nefurnizate

Echipamente

® QlAreach eHub (include adaptor si cablu USB)*
® Incubator setat la 37 °C + 1 °C™; CO2 nu este necesar
® Pipeta calibrata* pentru eliberarea a 150 pl, cu varfuri de unica folosinta

® Optional: Centrifuga cu capacitate de centrifugare a tuburilor cu sange la minimum
2.000 RCF (g)

® Optional: QlAreach Software (poate fi descarcat de la www.giagen.com)

* Consultati Warnings and Precautions pentru precautii si fraze de pericol.
t Inainte de utilizare, asigurati-va ca instrumentele au fost verificate si calibrate in conformitate cu recomandérile
producatorului.
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Avertismente si precautii

Va rugdm sa retineti ca este posibil sa aveti obligatia de a consulta reglementarile locale
privind raportarea incidentelor grave survenite in legatura cu dispozitivul catre producator
si/sau reprezentanta autorizatd a acestuia si autoritatea de reglementare in care isi are
sediul/domiciliul utilizatorul si/sau pacientul.

Informatii de siguranta

Atunci cand lucrati cu substante chimice, utilizati intotdeauna un halat de laborator, manusi
de unica folosinta si ochelari de protectie adecvate. Pentru informatii suplimentare, va rugam
sa consultati fisele cu date de securitate (Safety Data Sheet, SDS) corespunzatoare.
Acestea sunt disponibile online in format PDF usor de utilizat si compact, la adresa
www.giagen.com/safety, unde puteti gasi, vizualiza si tipari fisa cu date de securitate
(Safety Data Sheet, SDS) a fiecarui kit si componente ale kitului QIAGEN.

® Toate substantele chimice si materialele biologice sunt potential infectioase. Aruncati
deseurile de probe si de test in conformitate cu procedurile locale de siguranta.

e Esantioanele si probele sunt potential infectioase si trebuie tratate ca materiale
periculoase din punct de vedere biologic.

® Unrezultat QlAreach QFT negativ nu exclude posibilitatea unei infectii cu M. tuberculosis
sau a tuberculozei active: rezultatele fals negative pot fi cauzate de stadiul infectiei
(de ex., esantion recoltat inainte de dezvoltarea raspunsului imun celular), factori de
morbiditate asociati care afecteaza functiile imunitare, manipularea incorecta a tubului
de recoltare a sangelui ca urmare a punctiei venoase, efectuarea incorecta a testului sau
alte variabile imunologice.

® Un rezultat QlAreach QFT pozitiv nu trebuie considerat ca baza unica si definitiva pentru
diagnosticarea infectiei cu M. tuberculosis. Efectuarea incorecta a testului poate duce la
raspunsuri fals pozitive.
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® Un rezultat QlAreach QFT pozitiv trebuie urmat de evaluari medicale si de diagnostic
suplimentare pentru depistarea tuberculozei active (de ex., frotiu si cultura AFB,
radiografie toracica).

® Desi ESAT-6 si CFP-10 sunt absente din toate tulpinile BCG si din majoritatea
micobacteriilor netuberculoase, este posibil sa obtineti un rezultat QlAreach QFT pozitiv
ca urmare a unei infecti cu M. kansasii, M. szulgai sau M. marinum. Daca se

suspecteaza o asemenea infectie, trebuie efectuate testari alternative.

Precautii

ATENTIE Manipulati séngele uman si plasma ca si cum ar avea
potential infectios. Respectati indrumarile relevante cu privire
la manipularea sangelui si a produselor pe baza de sénge.
Eliminati probele si materialele care au intrat in contact cu
séngele sau cu produsele pe baza de sange in conformitate

cu reglementarile locale si nationale.

Urmatoarele avertismente si fraze de precautie se aplica pentru componentele kitului
QlAreach QFT.

Solutie tampon cu diluant QlAreach QFT

Contine: carboxilat de alchil, amestec de 5-cloro-2-metil-4-
izotiazolina-3-ona si 2-metil-2H-izotiazol-3-ona (3:1). Nociv
pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung. A se evita

aruncarea n mediul inconjurator.
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QIlAreach eHub

Nu desfaceti instrumentul eHub. Acesta nu include
componente care pot fi reparate. Desfacerea instrumentului
eHub poate provoca soc electric sau deteriorarea
dispozitivului.

QIlAreach QuantiFERON-TB eStick

Nu desfaceti dispozitivul eStick. Acesta nu include
componente care pot fi reparate. Desfacerea dispozitivului
eStick poate provoca expunerea utilizatorului la fluidele
corporale infectioase ale pacientului. De asemenea,
desfacerea dispozitivului eStick poate deteriora dispozitivul
eStick.

Informatii suplimentare
® Abaterile de la Instructiunile de utilizare QIAreach QuantiFERON-TB pot genera rezultate
incorecte. Va rugam sa cititi cu atentie instructiunile Thainte de utilizare.

® Important: Inspectati materialele Tnainte de utilizare. Nu utilizati kitul daca solutia tampon
cu diluant, tubul de procesare sau dispozitivul eStick prezinta semne de deteriorare sau

de scurgere sau daca garniturile au fost compromise Thainte de utilizare.
e Nu manipulati si nu utilizati dispozitive eStick defecte.

e Eliminati materialele utilizate sau neutilizate si probele biologice conform reglementarilor
locale si guvernamentale.

e Nu utilizati kitul QlAreach QFT dupa data de expirare.
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Nu amestecati consumabile si reactivi din mai multe loturi.

QIlAreach QuantiFERON-TB Blood Collection Tubes pot fi utilizate pentru a recolta sdnge
pana la o altitudine de 810 metri deasupra nivelului marii.

QlAreach QuantiFERON-TB Blood Collection Tubes trebuie sa aiba temperatura intre
17 si 30 °C in momentul umplerii cu sange si al agitarii.

O scuturare prea puternica a QlAreach QuantiFERON-TB Blood Collection Tubes poate

cauza distrugerea gelului si poate duce la rezultate aberante.

16
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Depozitarea si manipularea reactivilor

Trebuie acordata atentie datelor de expirare si conditiilor de depozitare tiparite pe cutiile si
etichetele tuturor componentelor. Nu utilizati componente expirate sau depozitate in mod
incorect.

Stabilitatea Tn utilizare

e Pastratfi tuburile de recoltare a sangelui la temperaturi cuprinse intre 2 si 30 °C.
e Pastrati reactivii din kit la temperaturi cuprinse intre 2 si 30 °C.

® Consultati data expirarii imprimata pe eticheta dispozitivului pentru termenul de
valabilitate al componentei.

® Testul QlAreach QFT trebuie efectuat intr-un mediu de testare cu umiditate relativa
<65 %.

® Testul trebuie initiat in decurs de 60 de minute de la deschiderea dispozitivului eStick
infasurat in folie si a tubului de procesare.

® Solutia tampon cu diluant QlAreach QFT trebuie utilizatd in termen de 3 luni de la
deschiderea flaconului.

Depozitarea si manipularea specimenelor

Testul QlAreach QuantiFERON-TB este destinat utilizarii cu QlAreach QuantiFERON-TB
Blood Collection Tubes. Toate probele trebuie tratate ca potential infectioase. Aruncati
deseurile de probe si de test in conformitate cu procedurile locale de sigurantéd. Consultati
Avertismente si precautii pentru mai multe informatii.

® Probele de sange pot fi pastrate maximum 16 ore in total, la temperaturi ambiante de
pana la 30 °C, Tnainte de incubarea la 37 °C.
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Probele de sange pot fi pastrate la frigider timp de maximum 48 de ore in total, Thainte
de incubarea la 37 °C. Timpul total de manipulare a esantioanelor pentru probele
refrigerate nu trebuie sa depaseasca 53 de ore nainte de incubarea la 37 °C.

Ulterior incubarii la 37 °C, sangele poate fi pastrat in stare necentrifugata in QlAreach
QFT Blood Collection Tube la temperaturi ambiante de pana la 30 °C, timp de maximum
3 zile Tnainte de efectuarea testului de detectie.

Ulterior incubarii la 37 °C, sangele care a fost centrifugat si pastrat in stare refrigerata la
temperaturi cuprinse intre 2 si 8 °C poate fi pastrat timp de maximum 28 de zile inainte

de efectuarea testului de detectie.
Plasma recoltata din QlAreach QFT Blood Collection Tubes poate fi pastrata in stare

congelata la =-20 °C timp de maximum 2 ani. Reduceti la minimum congelarea si

decongelarea probelor de plasma.

18
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Protocol: Recoltarea sangelui

Informatii importante inainte de a incepe
Configurarea (timpul necesar pentru efectuarea testului)

Timpul necesar pentru efectuarea testului QlAreach QFT este estimat mai jos; durata testarii
probelor multiple grupate pe loturi este, de asemenea, indicata:

® |Incubarea tuburilor cu sdnge la 37 °C:  16-24 de ore

® Detectie digitala: Aproximativ 20 de minute pentru un singur test
(1 individ)
< 25 de minute de lucru

Se adauga maximum 3 minute pentru fiecare
dispozitiv eStick suplimentar

Pot rula in paralel pana la 8 dispozitive eStick
Pot fi utilizate mai multe instrumente eHub
Utilizarea pipetei

Acest test necesitd utilizarea unei pipete cu volum ajustabil. Utilizatorii trebuie sa se
familiarizeze cu utilizarea pipetei inainte de a efectua testul QlAreach QFT.

Etapa 1 — Recoltarea si manipularea esantioanelor

Antigenii au fost fixati prin uscare pe peretele interior al tubului de recoltare a sangelui, prin
urmare este esential ca sangele sa fie bine omogenizat cu continutul tubului. Sangele
recoltat in tubul de recoltare a sangelui trebuie pastrat si transportat la temperatura camerei
(17-30 °C) si trebuie transferat intr-un incubator la 37 °C cat se poate de repede si in decurs
de 16 ore de la recoltare.
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Procedura
Optiunea de recoltare 1: Recoltare directé in QlAreach QFT Blood Collection Tube

1. Etichetati tubul in mod corespunzator.
2. Nota: Se recomanda inregistrarea ID-ului pacientului, a orei si datei de recoltare a sangelui.

3. Pentru fiecare pacient, recoltati 1 ml de sange prin punctie venoasa, direct intr-un
QlAreach QFT Blood Collection Tube (consultati Figura 1). Aceasta procedura trebuie
efectuata de un flebotomist cu experienta.

Important: Tuburile trebuie sa aiba temperatura intre 17-30 °C in momentul umplerii cu
sange.

Nota: QlAreach QFT Blood Collection Tubes pot fi utilizate pana la o altitudine de
810 metri deasupra nivelului marii.

O TIntrucat sangele se recolteaza 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.

Figura 1. Recoltarea directa a sangelui in QlAreach QFT Blood Collection Tube si volumul
adecvat de umplere.

O Marcajul alb de pe partea laterala a tubului indica intervalul validat de 0,8-1,2 ml.
Daca nivelul de sénge din oricare tub nu se incadreaza in intervalul definit de marcaj,
trebuie recoltata o noua proba de sange. Umplerea tubului cu o cantitate care nu se
incadreaza in intervalul adecvat, intre 0,8 si 1,2 ml, poate duce la rezultate eronate.
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O Daca pentru recoltarea séngelui se foloseste un ac cu aripioare, trebuie utilizat un
tub de purjare pentru a va asigura ca tubulatura este umpluta cu sange Tnainte ca
tubul QlAreach QFT sa fie utilizat.

O Daca utilizati QlAreach QFT Blood Collection Tube la o altitudine mai mare de
810 metri sau daca volumul de sange recoltat este redus, utilizatorii pot recolta
sangele cu o seringa sau 1l pot recolta intr-un tub cu litiu-heparina sau heparina
sodicé (consultati Optiunea de recoltare 2), transferénd imediat 1 ml ih QlAreach
QFT Blood Collection Tube.

Figura 2. De asemenea, séngele poate fi recoltat Intr-un tub separat cu litiu-heparina,
transferand 1 ml in QlAreach QFT Blood Collection Tube.

O Din motive de siguranta, este ideal ca transferul cu ajutorul unei seringi sa fie efectuat
scotand acul seringii, urméand procedurile de siguranta corespunzatoare, indepartand
capacul QlAreach QFT Blood Collection Tube si addugand 1 ml de sange (pana la
punctul de mijloc al marcajului alb de pe partea laterala a etichetei tubului). Montati
la loc si fixati bine capacul si omogenizati asa cum este descris mai jos. Asigurati-va
ca tubul este identificabil pe baza etichetei sau a altor metode, odata ce capacul este
indepartat.

4. Imediat dupa umplere, agitati tubul de zece (10) ori cu suficientd fermitate ca sa va
asigurati ca intreaga suprafatd interioara a tubului este acoperitd cu sange. Astfel,
antigenii de pe peretii tubului se vor dizolva.
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Figura 3. Imediat dupa umplerea cu sénge, scuturati QlAreach QFT Blood Collection Tube
de 10 ori pentru a acoperi peretii interiori ai tubului.

Important: Tuburile trebuie sa aiba temperatura intre 17-30 °C Tn momentul scuturarii.
O scuturare prea puternica poate cauza distrugerea gelului si poate duce la rezultate
aberante.

. Dupa etichetare, umplere si agitare, tubul trebuie transferat intr-un incubator setat la
37 °C £ 1 °C. Optiunile pentru timpul de retinere si temperatura pentru QlAreach QFT
Blood Collection Tubes inainte de incubarea la 37 °C sunt prezentate mai jos:

Optiunea 1 de retinere a tubului de recoltare a sangelui (Blood Collection Tube,
BCT): Depozitare la temperatura camerei si transfer imediat

Nota: Consultati Figura 5 pentru fluxul de lucru pentru retinerea tubului de recoltare a

sangelui.

5a. Tnaintea incubdrii, pastrati si transportati tubul la temperatura camerei (17-30 °C).

5b. Transferati QlAreach QFT Blood Collection Tube intr-un incubator setat la
37 °C +1 °C, in cel mult 16 ore de la recoltare.

5c. n cazul in care QlAreach QFT Blood Collection Tube nu este incubat la 37 °C
imediat dupa recoltarea sangelui si agitare, rasturnati tubul pentru a amesteca de
10 ori Tnainte de incubarea la 37 °C.
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Figura 4. In cazul in care QlAreach QFT Blood Collection Tube nu este incubat la 37 °C
imediat dupa recoltarea sangelui si agitare, rasturnati tubul pentru a amesteca de 10 ori
inainte de incubarea la 37 °C.

5d. Incubati QlAreach QFT Blood Collection Tube in pozitie verticald la 37 °C + 1 °C
timp de 16 pana la 24 de ore. Incubatorul nu necesita CO2 sau umidificare. Treceti

la Etapa 2 — Recoltarea plasmei.
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Optiunea 2 de retinere a tubului de recoltare a séngelui (Blood Collection Tube,
BCT): Depozitarea in stare refrigerata a QlAreach QFT Blood Collection Tube
Nota: Consultati Figura 5 pentru fluxul de lucru pentru retinerea tubului de recoltare a
sangelui.

Important: Etapele 5a pana la 5c trebuie urmate secvential.

5a. Daca s-a planificat depozitarea sangelui in stare refrigerata, sangele recoltat in
QlAreach QFT Blood Collection Tubes poate fi pastrat la temperatura camerei
(17-30 °C) timp de maximum 3ore dupa recoltarea sangelui si fnainte de
refrigerare.

5b. Sangele recoltat in QlAreach QFT Blood Collection Tubes poate fi refrigerat
(2-8 °C) pana la 48 de ore inainte de incubarea la 37 °C.

5c. Incubati QlAreach QFT Blood Collection Tube in pozitie verticala la 37 °C + 1 °C
timp de 16 pana la 24 de ore. Incubatorul nu necesita CO2 sau umidificare. Treceti
la Etapa 2 — Recoltarea plasmei.

Timpul lotal de la recoltarea sangelui pand la incubarea la
nu trebuie sa depaseasca 16 ore

Agitati tubul Pastrati la ‘Omogenizati din nou i o 11 °
Recoltati sangele Agitati de 10 ori temperatura Rasturnali tubun '"°Ubi'-6',|2a43ge 8;/ 1°c
QlAreach QFT camerei pentru repelarea
Pana la 16 ore omogenizarii
i . .
Recoltati sa I Pastrati la Pastrati la 2-8 °C Pastrati la Omogenizati din nou
icglﬁﬁﬁi_ﬁi’{ﬂﬁe temperatura Pana la 48 ore temperatura Rasturnati tubul I"c"ba" Ia 379 gg/ 1ec
QlAreach QFT camerei camerei pentru repetarea
Péné la 3 ore Péné la 2 ore omogenizarii

Timpul total de la recoltarea sangelui pana la incubarea la
37 °C nu trebuie sa depaseasca 53 ore

Figura 5. Optiuni pentru recoltarea sangelui si fluxul de lucru pentru séngele recoltat direct in
QlAreach QFT Blood Collection Tubes (optiunea de recoltare 1).
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Optiunea de recoltare 2: Recoltarea sangelui intr-un singur tub cu heparina, apoi
transferul acestuia in QlAreach QFT Blood Collection Tube

1. Recoltati sangele intr-un singur tub de recoltare a sangelui cu heparina pe post de
anticoagulant, apoi transferati-l in QlAreach QFT Blood Collection Tube. Utilizati doar
litiu-heparind sau heparina sodica pe post de anticoagulant sanguin deoarece alfi
anticoagulanti pot interfera cu testul. Etichetati toate tuburile in mod corespunzator.

2-8°C

Figura 6. Flux de lucru generic pentru recoltarea sangelui intr-un tub cu heparina si transferul
acestuia intr-un QlAreach QFT Blood Collection Tube (Optiunea de recoltare 2).

Nota: Se recomanda etichetarea tuturor tuburilor cu ora si data de recoltare a sangelui.

Important: Tuburile de recoltare a sangelui trebuie sa fie la temperatura camerei

(17-30 °C) in momentul recoltarii sangelui.

O Umpleti un tub de recoltare a séngelui care contine heparind (volum minim 2 ml) si
amestecati usor intorcand tubul de cateva ori pentru a dizolva heparina. Aceasta
procedura trebuie efectuata de un flebotomist cu experienta.

O Optiunile privind timpul de retinere si temperatura pentru tuburile cu heparina inainte
de transfer si incubarea in QlAreach QFT Blood Collection Tubes sunt enumerate in

Optiunea de retinere 1 si Optiunea de retinere 2.
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Optiunea de retinere 1: Pastrarea si manipularea tubului cu heparina la
temperatura camerei

Nota: Consultati Figura 7 pentru fluxul de lucru pentru retinerea tubului de recoltare a

sangelui.

la.

1b.

le.

Sangele recoltat in tubul cu heparina trebuie pastrat la temperatura camerei
(17-30 °C) timp de maximum 16 ore de la ora recoltarii, inainte de transferul in
QlAreach QFT Blood Collection Tube si incubarea ulterioara.

Nota: Se recomanda transferul ID-ului pacientului, al orei si datei inregistrate de
recoltare a sangelui de pe tubul cu heparina pe QlAreach QFT Blood Collection
Tube.

Probele trebuie omogenizate intorcand tubul cu grija, Thainte de a fi transferate in
QIlAreach QFT Blood Collection Tube.

Transferul trebuie sa fie efectuat aseptic, urmand procedurile de siguranta
corespunzatoare, prin indepartarea capacului QlAreach QFT Blood Collection
Tube si adaugadnd 1 ml de sange in tub. Montati in mod corespunzator capacul

tubului. Treceti la pasul 2.

Optiunea de retinere 2: Pastrarea si manipularea tubului cu heparina in stare

refrigerata

Nota: Consultati Figura 7 pentru fluxul de lucru pentru retinerea tubului de recoltare a

séangelui.

Important: Etapele 1a pana la 1c trebuie urmate secvential.

la.

1b.

lc.

Sangele recoltat in tuburile cu heparina poate fi pastrat la temperatura camerei
(17-30 °C) pana la 3 ore dupa recoltarea sangelui.

Sangele recoltat in tuburile cu heparina pot fi refrigerate (2-8 °C) pana la 48 de ore.
in decurs de 2 ore de la scoaterea tubului cu heparina din spatiul de depozitare in
stare refrigeratd, sangele trebuie divizat in parti alicote in QlAreach QFT Blood
Collection Tube si amplasat in incubator la 37 °C. Timpul total de la recoltarea
sangelui pana la incubarea la 37 °C in QlAreach QFT Blood Collection Tube nu
trebuie sa depaseasca 53 de ore.
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2. Imediat dupa transferul sangelui din tubul cu heparina in QlAreach QFT Blood Collection
Tube, agitati 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.

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

3. Dupa etichetare, umplere si agitare, tubul trebuie transferat intr-un incubator setat la
37 °C + 1 °C. In cazul in care QlAreach QFT Blood Collection Tube nu este incubat la
37 °C imediat dupa recoltarea sangelui si agitare, rasturnati tubul pentru a amesteca de
10 ori (10x) inainte de incubarea la 37 °C.

4. Incubati QlAreach QFT Blood Collection Tube in pozitie verticala la 37 °C £ 1 °C timp de
16 pana la 24 de ore. Incubatorul nu necesita CO2 sau umidificare.

Timpul total de la recoltarea sangelui pana la incubarea la 37 °C nu trebuie sa depaseascé 16 ore

QD-@-Q-(O-®- [

Recoltati sangele Omogenizati rati la Omogenizati Transrerap intubul  Agitati tu Incubati la

>2'mlin lcmpcvamva QlAreach QFT Agitati de T3] 37°C +-1°C

wbul cuheparing | intoaraep pen[ru Ras«umap wbul pentr. 16-24 de ore
Steca Pand fa 16 ore repetarea it

omogenizarii QlAreach QFT

Ua0a0 0 lintatin

Recoltati sangele Qmogenizati tubul Pastrati la 2-8 ° L Transferati in Agitati tub lnsuha/@ la
‘mlin m(oarceu per\(ru a lcmpcvamva camcvm B8 o !empevaluva camevm Rastumah tubul pemru tubul Q\Aveach Agitati de 100 um 37°CH1°C
!ubu\ cu heparina 2ore repetarea omogenizarii 16-24 de ore

Timpul total de la recoltarea sangelui pana la incubarea la 37 °C nu trebuie sa depaseasca 53 ore

Figura 7. Optiuni privind recoltarea sangelui si fluxul de lucru pentru sangele recoltat intr-un
tub cu heparina si transferul ulterior al acestuia intr-un QIlAreach QFT Blood Collection Tube
(Optiunea de recoltare 2).
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Etapa 2 — Recoltarea plasmei

Procedura

1.

Dupa incubarea la 37 °C, QlAreach QFT Blood Collection Tube poate fi pastrat la
temperaturi intre 2 si 30 °C timp de cel mult 3 zile Tnainte de testare. Proba poate fi
pastrata pentru o perioada de timp mai mare, daca plasma este recoltata din tubul de
recoltare a sangelui.

. Dupa incubarea tuburilor la 37 °C, recoltarea plasmei este facilitata prin centrifugarea

tuburilor timp de 15 minute la 2.000 pana la 3.000 RCF (g). Dopul de gel va separa

celulele de plasma. In caz contrar, tubul trebuie centrifugat din nou.

Nota: Recoltarea plasmei fara centrifugare este posibild, insa este necesara o atentie

sporita pentru indepartarea plasmei fara afectarea celulelor.
Necentrifugat

Figura 8. Recoltarea plasmei din tuburi necentrifugate. Plasma poate fi recoltata din tuburi
necentrifugate, dar este necesara o atentie sporita pentru a indeparta 150 pl de plasma fara
afectarea celulelor.

. Probele de plasma pot fi pastrate Tn tuburi centrifugate cel mult 28 de zile la temperaturi

cuprinse intre 2-8 °C, sau, daca au fost recoltate, la temperaturi sub -20 °C timp de pana la
2 ani.

Nota: Probele de plasma trebuie recoltate exclusiv cu pipeta. 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.
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4. Daca recoltati plasma fintr-un tub separat pentru pastrare inainte de testare, plasma

poate fi incarcata direct din tuburile depozitate in tubul de procesare QlAreach QFT la
efectuarea testului QlAreach QFT (Etapa 3).

Nota: Pentru a obtine o proba de testare adecvata, se recomanda sa recoltati cel putin 350 pl

de plasma.

Etapa 3 — detectia IFN-y

Materiale necesare

Tub de procesare QlAreach QFT (ambalat impreuna cu eStick in folie protectoare).
QlAreach QFT eStick (ambalat impreuna cu tubul de procesare in folie protectoare)
Solutie tampon cu diluant QlAreach QFT

QlAreach eHub (cu cablu de alimentare si adaptor asociate)

Operatiuni care trebuie executate inainte de incepere

Toate probele de plasma si toti reactivii (daca sunt pastrate la frigider) trebuie aduse la
temperatura camerei (17-30 °C) Tnainte de utilizare. Lasati-le cel putin 60 de minute

pentru echilibrare.

Dispozitivul eStick si tubul de procesare sunt ambalate impreuna intr-o folie protectoare.

Ambalajul trebuie desfacut chiar inainte de efectuarea testului.

Important: Testul QlAreach QFT trebuie inceput Tn termen de 60 de minute de la

scoaterea componentelor din ambala;.
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eStick

Tub de
procesare

Figura 9. Continutul ambalajului din folie protectoare — tub de procesare si eStick.

Dispozitivul eStick este de unica folosintd. Se recomanda etichetarea dispozitivului
eStick cu informatiile despre test, utilizand un marker permanent sau aplicand o eticheta
direct pe dispozitivul eStick. In cazul aplicarii unei etichete pe dispozitivul eStick,
asigurati-va ca aceasta nu este amplasata deasupra orificiului pentru proba sau la
capatul frontal inclinat (marcat cu sageata) al dispozitivului eStick, deoarece aceasta
actiune poate afecta conexiunea dintre dispozitivul eStick si instrumentul eHub.

in interiorul tubului de procesare se afla o mica baza de culoare alba, care este o
componenta esentiala a testului QlAreach QFT. NU scoateti baza din tubul de procesare.

Aceasta baza nu va fi dislocata si nu se va desface in timpul pipetarii.

Daca nu este conectat la o sursa de alimentare, instrumentul eHub trebuie sa aiba o putere
suficienta a bateriei pentru a finaliza testul. Autonomia bateriei interne a unui instrument eHub
incércat complet trebuie sé fie de 8 ore. Indicatorul LED al bateriei va afiga starea bateriei. Testul
QlAreach QFT nu trebuie efectuat daca instrumentul eHub nu este conectat la o sursa de
alimentare si daca puterea bateriei este sub 10 %, lucru semnalat de un indicator LED de
culoare rosie. Nivelul bateriei poate fi verificat si prin conectarea instrumentului eHub la un laptop
prin intermediul cablului USB furnizat si prin lansarea QlAreach Software. Software-ul afiseaza
nivelul de incarcare a bateriei, in coltul din dreapta jos al ecranului. Consultati Manualul de
utilizare QlAreach eHub si Manualul de utilizare al QlAreach Software pentru detalii.
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® Instrumentul eHub este livrat cu un capac pentru protejarea porturilor interioare impotriva
acumularii si contamindrii cu praf. Capacul trebuie amplasat intotdeauna deasupra
panoului frontal al instrumentul eHub, atunci cand eHub nu este utilizat.

Indicator LED .
baterie Suporturi de eprubete
pentru probe

Ecrane cu afisaj
vizual Suporturi de eprubete

pentru procesare

~ Porturi de
conectare eStick

Figura 10. Configuratia QlAreach eHub. Nota: Capacul trebuie aplicat atunci cand instrumentul
eHub nu este utilizat.

® Nota: Se recomanda incarcarea completa a instrumentului eHub in stare oprita, pe
timpul noptii (atunci cand acesta nu este utilizat) sau incarcarea acestuia cu 4 ore inainte
de utilizare. Pentru incarcarea aparatului, conectati eHub la o priza de putere, utilizand
adaptorul de alimentare USB si cablul USB furnizate. De asemenea, se recomanda ca
instrumentul eHub sa fie conectat la o sursa de alimentare cu USB (un adaptor sau

computer cu USB) in timpul operarii.

Capac de protectie Buton PORNIT/OPRIT Port USB
anti-praf

Figura 11. Vedere a panoului lateral al instrumentului eHub cu capac de protectie anti-praf,
buton PORNIT/OPRIT si port de conexiune USB.
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e Daca efectuati testul utilizadnd plasma deja recoltata din QlAreach QFT Blood Collection
Tube, omiteti pasul 3 al acestei proceduri. La pasul 6, addugati proba de plasma direct
Tn tubul de procesare.

Procedura

1. Scoateti capacul de protectie anti-praf de pe panoul frontal al instrumentului QlAreach

eHub si puneti-l deoparte.

2. Apasati butonul PORNIT/OPRIT de pe partea dreapta a instrumentului eHub pentru a-|
porni.

L N

3. Amplasati BCT in suportul instrumentului QlAreach eHub.

—
P
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4. Scoateti dispozitivul eStick din ambalaj, etichetati-l cu ID-ul pacientului, apoi introduceti-
| in instrumentul QlAreach eHub. Amplasati tubul de procesare in slot, aliniat direct cu
dispozitivul eStick.

Nota: Proba de testare trebuie adaugata in orificiul pentru proba al dispozitivului eStick
n termen de 60 de minute de la scoaterea din folia de ambalare.

&
5. Adaugati 150 pl de solutie tampon cu diluant QlAreach QFT in tubul de procesare

QlAreach QFT, utilizand o pipeta.
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6. Scoateti capacul de pe BCT si puneti-| deoparte. Scoateti cu atentie 150 ul de plasma
din BCT.

7. Adaugati 150 pl de plasma in tubul de procesare QlAreach QFT care contine solutie

*

tampon cu diluant QlAreach QFT.
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8. Amestecati continutul tubului de procesare QlAreach QFT, prin pipetare pe verticald, de

cel putin 4 ori. Aveti grija sa nu introduceti spuma in timpul pipetarii.

9. Scoateti 150 pl de proba din tubul de procesare QlAreach QFT si transferati in orificiul
pentru proba al dispozitivului eStick introdus.

150 pl
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10. Dupa adaugarea probei, este posibil ca pe afisajul instrumentului eHub sa apara o
pictograma de incarcare timp de inca 10-15 secunde, inainte ca proba sa fie detectata
de dispozitivul eStick. Dupa detectarea probei, testul va incepe automat, lucru semnalat

de un cronometru cu numaratoare inversa de pe afisajul instrumentului eHub

Important: Nu scoateti dispozitivul eStick introdus pana cand testul nu este complet si
nu se afiseaza un rezultat.

P>
//.//’ ///// 7. . \,\\ "l
) P
‘/\, ': // ' / ;
| L2 g

11. Dupa finalizarea testul, pe QlAreach eHub se va afisa un rezultat

QlAreach QFT J QlAreach QFT

©|®

36

Instructiuni de utilizare QlAreach QuantiFERON-TB 06/2021



Rezultatele

Durata standard de la adaugarea probei in dispozitivul eStick pana la aparitia rezultatului
testului este de 20 de minute. Durata pana la aparitia rezultatului va fi mai mica de
20 de minute pentru probele care contin niveluri ridicate de IFN-y (probe QlAreach QFT
puternic pozitive). Durata pana la aparitia rezultatului testului se va afisa pe instrumentul
QlAreach eHub, in urma unui rezultat pozitiv.

Datele brute QlAreach QFT sunt analizate pe firmware-ul dispozitivului eStick, care apoi
interpreteaza un rezultat QlAreach QFT pozitiv sau negativ pe baza unui algoritm intern.
Rezultatul este transmis la instrumentul eHub, care il afiseaza. Daca se utilizeazd un
software optional, instrumentul eHub va permite transferul rezultatului testului pe un
computer pentru backupul datelor si pentru imprimarea raportului.

Controlul calitatji testului

Toate dispozitivele QlAreach QFT eStick au substante de control integrate pentru a garanta
performanta fiabild a componentelor opto-electronice ale eStick si a benzii cu flux lateral si,
de asemenea, pentru a monitoriza etapele procedurale dupa adaugarea probei, pentru a
confirma gradul de adecvare. Daca la firmware-ul eStick sunt detectate conditii de alarma,
utilizatorului i se va comunica o alerta de avarie sub forma unei erori de testare.

Sunt instituite controale de performantd mecanica pentru a confirma functionarea corecta a
componentelor dispozitivului eStick si ca acestea nu sunt compromise din cauza manipularii
sau a transportului inadecvate. Dupa adaugarea probei in dispozitivul eStick, acesta va
continua sa monitorizeze progresul, inclusiv debitul corespunzator al probei de-a lungul
benzii, precum si intervalul corect de particule detectoare din proba. Dispozitivul eStick are
Tncorporate in firmware controale extensive pentru a alerta utilizatorul Tn cazul n care testul
nu a fost finalizat cu succes sau daca bandeleta de testare a fost compromisa, oferind un
nivel suplimentar de control fatd de testele standard cu flux lateral, care se bazeaza pe o
singura linie de control.
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Acest kit nu este livrat cu substante de control externe pozitive si negative. Laboratoarele
care doresc sa testeze substante de control externe pozitive si negative trebuie sa faca acest

lucru in conformitate cu bunele practici de laborator si cu reglementarile locale.

Daca testul nu este valid, pe instrumentul eHub se va afisa un cod de eroare. Testul trebuie
repetat daca din proba pacientului ramane o cantitate = 150 pl. Consultati Anexa B: Coduri
de eroare pentru lista cu codurile de eroare QlAreach QFT.
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Interpretarea rezultatelor

Rezultatele testului QlAreach QFT sunt interpretate pe baza urmatoarelor criterii din Tabelul 1.

Important: Confirmarea sau infirmarea diagnosticului de tuberculoza si evaluarea
probabilitatii infectiei cu TB necesitd o combinatie de informatji epidemiologice, de
anamneza, medicale si de diagnostic care trebuie luate in considerare atunci cand sunt

interpretate rezultatele QlAreach QFT.

Tabelul 1. Interpretarea rezultatelor QlAreach QFT

Rezultat QlAreach QFT Raport/Interpretare
Pozitiv* Infectie cu M. tuberculosis probabila
Negativ Infectie cu M. tuberculosis IMPROBABILA

* Daca infectia cu M. tuberculosis nu este suspectata, rezultatele initial pozitive pot fi confirmate prin
retestarea probelor originale de plasma si/sau testarea unei probe suplimentare a pacientului.

Limitari

Rezultatele testului QlAreach QFT trebuie interpretate impreuna cu istoricul epidemiologic,

starea curenta de sanatate si alte evaluari de diagnosticare ale fiecarui individ.

Probele hemolizate semnificativ (maro-roscat) pot interfera cu sistemul de masurare optica.
Firmware-ul QlAreach QFT eStick dispune de controale incorporate pentru a determina
nivelurile inacceptabil de ridicate de hemolizat (> 5 mg/ml) si va genera un rezultat nevalid
sub forma unui cod de eroare, in cazul existentei interferentei. Consultati sectiunea de
depanare daca observati niveluri crescute de hemolizat in probe.

Pot fi generate rezultate nefiabile din cauza abaterilor de la instructiunile de utilizare.
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Caracteristici de performanta

Performanta analitica

Repetabilitate

Repetabilitatea intra-test si inter-teste a fost evaluata utilizand mai multe loturi de QlAreach
QFT Blood Collection Tubes si QlAreach QFT eSticks/tuburi de procesare in doud
configuratii de testare.

In prima configuratie de testare, sangele a fost recoltat de la un subiect negativ la QlAreach
QFT si un subiect slab pozitiv la QlAreach QFT in trei loturi separate de QlAreach QFT Blood
Collection Tubes. De la fiecare subiect s-a recoltat Tn cate 10 tuburi de recoltare a sangelui
din fiecare lot, obtinandu-se in total 60 de observatii de testare de la ambii subiecti. Nivelurile
de acord pozitiv si negativ fatd de rezultatul pozitiv sau negativ preconizat la testarea
QlAreach pentru fiecare lot de QlAreach QFT Blood Collection Tube sunt prezentate in
Tabelul 2.

Tabelul 2. Repetabilitatea inter-teste QlAreach QFT BCT/repetabilitatea intra-test eStick

Acord pozitiv  Acord negativ.  Acord total Acord % total
(1T 95 %)
Lot 1 tuburi/lot A 10/10 10/10 20/20 100% (83,2-100%)
eStick
Lot 2 tuburi/lot A 10/10 10/10 20/20 100% (83,2-100%)
eStick
Lot 3 tuburi/lot A 10/10 10/10 20/20 100% (83,2-100%)
eStick
Acord cumulat 30/30 30/30 60/60 100% (94,0-100%)
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Inadoua configuratie de testare, sangele a fost recoltat de la un subiect negativ la QlAreach
QFT si un subiect slab pozitiv la QlAreach QFT, intr-un singur lot de QlAreach QFT Blood
Collection Tubes. Ulterior, plasma prelevata de la fiecare subiect a fost testata pe trei loturi
separate de eSticks/tuburi de procesare, fiecare subiect fiind testat de cate 10 ori pe fiecare
lot, totalizadnd 60 de observatii de testare pentru ambii subiecti. Nivelurile de acord pozitiv si
negativ fata de rezultatul pozitiv sau negativ preconizat la testarea QlAreach pentru fiecare
lot de eStick sunt prezentate in Tabelul 3.

Tabelul 3. Repetabilitatea intra/test QlAreach QFT BCT/repetabilitatea inter-teste eStick

Acord pozitiv  Acord negativ  Acord total Acord % total
(1T 95 %)
Lot 1 tuburi/lot A 10/10 10/10 20/20 100% (83,2-100%)
eStick
Lot 1 tuburi/lot B 10/10 10/10 20/20 100% (83,2-100%)
eStick
Lot 1 tuburi/lot C ~ 10/10 10/10 20/20 100% (83,2-100%)
eStick
Acord cumulat 30/30 30/30 60/60 100% (94,0-100%)

Pentru ambele configuratii de testare a repetabilitatii, acordul testarii cu rezultatul pozitiv sau
negativ preconizat la QlAreach QFT a fost de 100 % (IT 95 %: 94,0-100 %).

Reproductibilitate

Reproductibilitatea QlAreach QFT a fost evaluata prin testarea a 12 subiecti pozitivi la
QlAreach QFT si a 12 subiecti negativi la QlAreach QFT, in trei unitati separate (fiecare
unitate utilizdnd echipamente separate) de cate doi operatori individuali la fiecare unitate,
pentru un total de 6 rezultate ale testarii per subiect si un total de 144 de observatii. Starea
reald a fiecarui subiect a fost procesata in orb la fiecare unitate de testare si confirmata de
un laborator independent. Reproductibilitatea din cadrul fiecarei unitati de testare si la nivelul
tuturor unitatilor de testare este prezentata in Tabelul 4 de mai jos.
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Tabelul 4. Reproductibilitatea QlAreach QFT intre unitati diferite si operatori diferiti

Unitate Operator Reproductibi- Reproductibi- Reproductibi- Acord % total
litate pozitiva litate negativa litate totala (11 95 %)

Unitate 1 Operator 1 12/12 12/12 24/24 100%
(85,8-100 %)

Operator 2 12/12 12/12 24/24 100%
(85,8-100 %)

Unitate 2 Operator 1 12/12 12/12 24/24 100%
(85,8-100 %)

Operator 2 12/12 12/12 24/24 100%
(85,8-100 %)

Unitate 3 Operator 1 12/12 12/12 24/24 100%
(85,8-100 %)

Operator 2 12/12 12/12 24/24 100%
(85,8-100 %

Global 72172 72/72 144/144 100%
(97,5-100 %)

Reproductibilitatea de diagnostic a fost de 100 % (IT 95 %: 97,47-100,0 %).

Interferenta

Efectul substantelor cu potential de interferenta asupra QlAreach QFT a fost evaluat prin
imbogatirea substantelor interferente endogene si exogene Tn plasma negativa si plasma
IFN-y cu nivel scazut la concentratiile la nivel inalt recomandate. Nu au fost observate
interferente semnificative la concentratiile urmatoare:
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® Abacavir sulfat 12,7 pg/ml

e Bilirubina, conjugata 0,4 mg/mi
e Bilirubina, neconjugata 0,4 mg/mi
e Ciclosporina 1,8 pg/mi
® Hemoglobina* 5 mg/ml

® Prednisolon 0,12 mg/ml
® Proteina, total 150 mg/ml
e Trigliceride 15 mg/ml

Sensibilitate analitica

Limita de detectie a testului QlAreach QFT este de 0,3 Ul/ml si nu exista nicio dovada a unui
efect al dozei ridicate (prozona) relevanta din punct de vedere clinic la concentratii de IFN-y
de pana la 1.000 Ul/ml.

Performanta clinica

Studiul clinic a comparat acuratetea clinica (concordanta) dintre sistemul QlAreach QFT si
metoda de referinta consacrata de diagnosticare a infectiei cu tuberculoza, recunoscuta la
nivel international, QuantiFERON-TB Gold Plus (45, 46). QFT-Plus este marcat CE-IVD si
este aprobat de FDA.

* Nivelurile de hemoglobina peste 5 mg/ml (probe de culoare maro-roscat) pot interfera cu sistemul de masurare
optica. Firmware-ul QlAreach QFT eStick dispune de controale incorporate pentru a determina nivelurile
inacceptabil de ridicate de hemolizat si va genera un rezultat nevalid sub forma unui cod de eroare, In cazul
existentei interferentei. Consultati Anexa B: Coduri de eroare pentru mai multe informatii.
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Tn total, 225 de subiecti au fost testati atat cu metoda de referintd QFT-Plus ELISA, cat si cu
sistemul QlAreach QFT; dintre acestia, 150 de subiecti au fost negativi la QFT-Plus, iar 75
de subiecti au fost pozitivi la QFT-Plus. Datele demografice sunt prezentate in Tabelul 5.

Tabelul 5. Informatii demografice privind subiectii

Numar total de Identificare Numar Procent
subiecti (225)

Sex Barbat 185 82,6%
Femeie 39 17,4%
Varsta (ani) Interval 19-85 54 (mediana)

Ca parte a procesului de inscriere la studiu, subiectii au raspuns la un chestionar pentru a
identifica factorii de risc pentru tuberculoza. Pentru a putea fi inclusi in studiu, a fost necesar
ca subiectii sa prezinte cel putin un factor de risc identificat pentru infectia cu TB si sa nu li
se fi administrat tratament pentru tuberculoza sau sa li se fi administrat tratament pentru
tuberculoza mai putin de 14 zile consecutive. Toti subiectii si-au dat consimtamantul

informat.

Distributia factorilor de risc in randul subiectilor este prezentata in Tabelul 6.
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Tabelul 6. Informatii privind factorii de risc ai subiectilor (n=225)

Factor de risc Stare Numar Procent
Vaccinati impotriva Da 37 16,4%
BCG
Nu 182 80,9%
Necunoscut 6 2, 7%
Pozitivi la HIV sau Da 8 3,6%
testati pozitiv pentru
virusurile HTLV Nu 217 96,4%
Diagnosticati anterior ~ Da 24 10,7%
cu tuberculoza activa
Nu 199 88,4%
Necunoscut 2 0,9%
Au avut un testul Da 33 14,7%
cutanat la tuberculina
(tuberculin skin test, Nu 190 84,4%
TST)/test Mantoux
pozitiv pentru TB Necunoscut 2 0,9%
Au mai fost tratati Da 9 4,0%
pentru tuberculoza
activa sau latenta Nu 215 95,6%
Necunoscut 1 0,4%
Au trait, au lucrat sau Da 113 50,2%
au facut voluntariat
(> 1 luna) intr-o Nu 111 49,3%
inchisoare sau in arest
Necunoscut 1 0,5%

Continuare tabel pe pagina urmatoare
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Continuare tabel de la pagina anterioara
Tabelul 6. Informatii privind factorii de risc ai subiectilor (n=225)

Numar total de Identificare Numar Procent
subiecti (225)

Au trait, au lucrat sau Da 171 76,0%
au facut voluntariat
(> 1 luna) intr-un Nu 53 23,6%
centru pentru
persoane fird adapost Necunoscut 1 0,4%
Profesionist din Da 2 0,9%
domeniul sanatatii
Nu 221 98,2%
Necunoscut 2 0,9%
Contact direct al unei Da 39 17,3%
persoane infectate
sau suspectate de Nu 175 77,8%
tuberculoza activa
Necunoscut 11 4,9%

Esantioanele au fost recoltate de la 4 unitati in total. Toate testarile QFT-Plus ELISA si
QlAreach QFT au fost efectuate la o singura unitate.
Acordul clinic

Nivelurile de acord clinic al rezultatelor pozitive si negative la QlAreach QFT cu rezultatele

pozitive si negative la QFT-Plus sunt raportate Tn Tabelul 7.
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Tabelul 7. Acordul clinic: Rezultat QlAreach QFT vs. rezultat QFT-Plus (referinta)

QlAreach QFT QFT-Plus

Negativ (-) Pozitiv (+) Total
Negativ (-) 148 4 152
Pozitiv (+) 2 71 73
Total 150 75 225

Acordul procentual pozitiv (Positive Percent Agreement, PPA). acordul procentual negativ
(Negative Percent Agreement, NPA) si acordul procentual total (Overall Percent Agreement,
OPA) dintre rezultatele QlAreach QFT si QFT-Plus ca metoda de referintd au fost
urmatoarele:

Tabelul 8. QlAreach QFT versus QFT-Plus

Frecventa Acord Limita Limita inferioara
superioara 11 95 %
1195 %
OPA* 219/225 97,3% 99,0% 94,3%
PPA 71/75 94,7% 98,5% 86,9%
NPA 148/150 98,7% 99,8% 95,3%

OPA: Acord procentual total; PPA: Acord procentual pozitiv, NPA: Acord procentual negativ

La factorizarea a 15 rezultate neconcludente ale QFT-Plus, OPA dintre QFT-Plus si QlAreach QFT
este 91,3 % (Il 95 %: 86,9-94,5 %).

Valori prognozate

QlAreach QuantiFERON-TB este un test calitativ care genereaza un rezultat pozitiv sau
negativ al testarii pentru utilizator in termen de 20 de minute de la inceperea testului. Pentru
probele pozitive la QlAreach QuantiFERON-TB, durata de generare a rezultatului este
influentata de nivelul de IFN-y din proba pacientului, iar un rezultat pozitiv al testarii poate fi
raportat in numai 3 minute. Figura 12 prezinta frecventa rezultatelor pozitive la QlAreach
QuantiFERON-TB raportate Tn intervale de cate 5 minute.
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Frecventa
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Figura 12. Frecventa rezultatelor pozitive la QlAreach QuantiFERON-TB pentru intervalul

duratei de generare a rezultatelor.

Valorile IFN-y -Nil Ul/ml obtinute de la tuburile cu antigen TB1 si TB2 QFT-Plus au fost
comparate cu durata de generare a rezultatelor pozitive la QlAreach QFT pentru toti cei 75
de subiecti pozitivi la QFT-Plus. Unsprezece (11) subiecti QFT-Plus care au obtinut un
rezultat TB1-Nil sau TB2-Nil > 10 Ul/ml au fost exclusi din analizd. Modelele de regresie
patratica au fost adaptate la date pentru a modela relatia dintre valorile TB1-Nil si TB2-Nil si
durata de generare a rezultatelor pozitive la QlAreach QFT. Modelele de regresie patratica
au avut valori R? de 0,601 si 0,712 pentru TB1-Nil si, respectiv, pentru TB2-Nil.
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Reprezentare grafica a valorilor TB1-Nil si TB2-Nil comparativ cu durata de
generare arezultatelor pozitive la QlAreach QFT

00

Valoare TB-Nil

Durata (minute)

—— TBIL-Nil

TB2-Nil |

Figura 13. Reprezentare grafica a valorilor TB1-Nil si TB2-Nil comparativ cu durata de

generare a rezultatelor pozitive la QlAreach QuantiFERON-TB, cu liniile de regresie
patratica suprapuse.

Siguranta sistemului QlAreach QFT

Nu au fost raportate evenimente adverse pentru studiul clinic.
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Ghid de depanare

Acest ghid de depanare poate fi util in rezolvarea oricaror probleme care pot aparea. Pentru
asistenta tehnica si mai multe informatii, consultati Centrul nostru pentru Asistenta Tehnica
la adresa www.giagen.com/Support (pentru informati de contact, Vvizitati

www.giagen.com).

Depanare QlAreach QFT

Consultati Anexa B: Coduri de eroare pentru lista cu codurile de eroare.

Probele hemolizate semnificativ (maro-roscat) pot interfera cu sistemul de masurare optica
al QlAreach QFT. Firmware-ul QlAreach QFT eStick dispune de controale Tncorporate
pentru a determina nivelurile inacceptabil de ridicate de hemolizat si va genera un rezultat
nevalid sub forma unui cod de eroare, in cazul existentei interferentei. Daca o proba de
testare de culoare maro-roscat genereaza un cod de eroare de tip ,B” sau daca proba este
adaugata in eStick si testul nu Thcepe intr-un minut, atunci proba poate contine niveluri
ridicate de hemoglobina, care interfereaza cu testul. Cauzele hemolizei in vitro pot include
recoltarea necorespunzatoare a probelor de la pacient si pdastrarea/manipularea
necorespunzatoare a probei Thainte de analiza. Consultati Depozitarea si manipularea
specimenelor pentru instructiuni si urmati instructiunile de recoltare a probelor din

Etapa 1 — Recoltarea si manipularea esantioanelor.

Avertismente suplimentare pentru utilizator

e In timpul curatérii, evitati infiltrarea intentionat& a apei in porturile de testare. Instrumentul
eHub poate fi curatat utilizadnd detergent neutru, 10 % Tnalbitor sau 70 % EtOH.

e Utilizati instrumentul eHub numai cu cablul USB si cu adaptorul USB livrate impreuna cu

dispozitivul.
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Simboluri

n instructiunile de utilizare sau pe ambalaj si pe etichete pot aparea urmatoarele simboluri:

Simbol Definitia simbolului

Contine reactivi suficienti pentru <N> reactii

Data de expirare

Acest produs indeplineste cerintele Directivei 98/79/CE
privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro.

AR

V| Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro
Numar de catalog
LO Numar de lot

Numar de material (adica eticheta componentei)

GTIN Numar de comercializare global articol

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

Py

n

Limitari de temperatura

o—

Producator
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Simbol

Definitia simbolului

E@Ebg

© |

Consultati instructiunile de utilizare

Avertisment/atentie

Produs sterilizat prin iradiere

A nu se refolosi

Identificator unic dispozitiv

Pericol biologic

Deseuri de echipamente electrice si electronice (DEEE)

RoHS3
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Date de contact

Pentru asistenta tehnica si informatii suplimentare, consultati Centrul nostru pentru Asistenta
Tehnicd la adresa www.giagen.com/Support, apelati numarul de telefon
00800-22-44-6000 sau contactati Departamentele de Servicii Tehnice ale QIAGEN sau
distribuitorii locali (a se vedea coperta a patra sau vizitati www.qgiagen.com).
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Anexa A: Informatii tehnice

Probe de plasma coagulate

Tn cazul in care apar cheaguri de fibrind in urma stocérii pe termen lung a probelor de plasma

la temperaturi de maximum 4 °C, centrifugati probele pentru a sedimenta substanta

coagulata si a facilita pipetarea plasmei.

Pictograme pe afisajul instrumentului eHub

Tabelul 9. Pictograme pe afigajul instrumentului eHub

Pictograma ID

Descriere

Va rugam sa
introduceti

EE

Autotestare
N
Adaugati
@ proba
I\ N
Z In curs de
w5 procesare

El—) Pozitiv
Negativ

Eroare

Portul QlAreach eHub este disponibil pentru utilizarea eStick.

Dispozitivul eStick a fost introdus si o autotestare este in curs de
derulare.

Dispozitivul eStick este pregatit pentru adaugarea probei in portul de
detectie. Proba trebuie adaugata in termen de 60 de minute de la
scoaterea dispozitivului eStick din folia de ambalare.

Dispozitivul eStick a detectat proba si proceseaza testarea. Se afiseaza
un cronometru de testare cu numaratoare inversa. Nu scoateti
dispozitivul eStick pana cand nu se afiseaza un rezultat. Timpii de
testare vor varia in functie de tipul rezultatului, pozitiv sau negativ.

Testarea a returnat un rezultat pozitiv.

Testarea a returnat un rezultat negativ.

Testarea a intAmpinat o eroare. Litera semnifica tipul, iar cifrele
reprezinta codul erorii. Consultati Anexa B: Coduri de eroare pentru
mai multe informatii.
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Anexa B: Coduri de eroare

Tabelul urmator enumera posibilele coduri de eroare din QlAreach QFT:

Tabelul 10. Categorii de coduri de eroare QlAreach QFT — descriere generala

Tip de eroare

Format cod de eroare

Descriere

Autotestare

Algoritm

Comunicatii/
Altele

A-[cod de eroare]

B-[cod de eroare]

C-[cod de eroare]

Eroare electronica eStick

Eroare la rulare sau eroare n fluxul
de lucru al utilizatorului

Date nevalide sau comunicatii lipsa
ntre eStick si eHub

Tabelul 11. Coduri de eroare de tip ,A”

Cod de eroare

Descriere

Actiune recomandata

A-1

A-2

A-4

A-8

A-16

A-32

Dispozitiv eStick folosit

Eroare metadate

Eroare metadate

Eroare alimentare cu
tensiune

Eroare alimentare cu
tensiune

Eroare alimentare cu
tensiune

Aruncati dispozitivul eStick si folositi
unul nou.

Aruncati dispozitivul eStick si folositi
unul nou.

Aruncati dispozitivul eStick si folositi
unul nou.

Scoateti si reintroduceti dispozitivul
eStick. Daca eroarea persista, aruncati
dispozitivul eStick si folositi unul nou.

Scoateti si reintroduceti dispozitivul
eStick. Daca eroarea persista, aruncati
dispozitivul eStick si folositi unul nou.

Scoateti si reintroduceti dispozitivul
eStick. Daca eroarea persista, aruncati
dispozitivul eStick si folositi unul nou.

Continuare tabel pe pagina urmatoa

re
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Continuare tabel de la pagina anterioara
Tabelul 11. Coduri de eroare de tip ,A”

Cod de eroare

Descriere

Actiune recomandata

A-64

A-128

A-256

A-512

A-1024

A-2048

A-4096

A-8192

A-16384

Eroare alimentare cu

tensiune

Eroare frecventa

Eroare frecventa

Eroare frecventa

Eroare frecventa

Eroare curent LED

Eroare curent LED

Eroare curent LED

Eroare curent LED

Scoateti si reintroduceti dispozitivul
eStick. Daca eroarea persista, aruncati
dispozitivul eStick si folositi unul nou.

Scoateti si reintroduceti dispozitivul
eStick. Daca eroarea persista, aruncati
dispozitivul eStick si folositi unul nou.

Scoateti si reintroduceti dispozitivul
eStick. Daca eroarea persista, aruncati
dispozitivul eStick si folositi unul nou.

Scoateti si reintroduceti dispozitivul
eStick. Daca eroarea persista, aruncati
dispozitivul eStick si folositi unul nou.

Scoateti si reintroduceti dispozitivul
eStick. Daca eroarea persista, aruncati
dispozitivul eStick si folositi unul nou.

Scoateti si reintroduceti dispozitivul
eStick. Daca eroarea persista, aruncati
dispozitivul eStick si folositi unul nou.

Scoateti si reintroduceti dispozitivul
eStick. Daca eroarea persista, aruncati
dispozitivul eStick si folositi unul nou.

Scoateti si reintroduceti dispozitivul
eStick. Daca eroarea persista, aruncati
dispozitivul eStick si folositi unul nou.

Scoateti si reintroduceti dispozitivul
eStick. Daca eroarea persista, aruncati
dispozitivul eStick si folositi unul nou.

Continuare tabel pe pagina urmatoare
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Continuare tabel de la pagina anterioara
Tabelul 11. Coduri de eroare de tip ,A”

Actiune recomandata

Cod de eroare Descriere

A-32768 Eroare frecventa in
ntuneric

A-65535 Valoare necunoscuta

Scoateti si reintroduceti dispozitivul
eStick. Daca eroarea persista, aruncati
dispozitivul eStick si folositi unul nou.

Scoateti si reintroduceti dispozitivul
eStick. Daca eroarea persista, aruncati
dispozitivul eStick si folositi unul nou.
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Tabelul 12. Coduri de eroare de tip ,B”

Cod de eroare

Descriere

Actiune recomandata

B-0

B-8

B-9

B-10

B-12

B-13

B-14

B-15

B-16

B-17

B-18

B-19

B-21

Niciun rezultat

Unda conjugata precoce

Unda conjugata precoce

Frecventa in intuneric
extrem

Lipsa frecventa
Lipsa frecventa
Lipsa unda conjugata

(expirare)

Frecventa in afara
intervalului

Frecventa joasa

Frecventa inalta
Frecventa in afara
intervalului

Frecventa joasa

Eroare debit

Aruncati dispozitivul eStick si folositi
unul nou.

Asigurati-va ca eStick este introdus
nainte de adaugarea probei. Aruncati
dispozitivul eStick si folositi unul nou.

Verificati culoarea probei*. Aruncati
dispozitivul eStick si folositi unul nou.

Asigurati-va ca testarea este rulata
ntr-un loc ferit de lumina soarelui.
Aruncati dispozitivul eStick si folositi
unul nou.

Aruncati dispozitivul eStick si folositi
unul nou.

Aruncati dispozitivul eStick si folositi
unul nou.

Rulati testarea in termen de 60 de
minute de la scoaterea dispozitivului
eStick din folie. Verificati culoarea
probei. Aruncati dispozitivul eStick si
folositi unul nou.

Aruncati dispozitivul eStick si folositi
unul nou.

Asigurati-va ca proba este amestecata
n tubul de procesare QlAreach QFT
fnainte de adaugarea probei de
testare. Aruncati dispozitivul eStick si
folositi unul nou.

Aruncati dispozitivul eStick si folositi
unul nou.

Aruncati dispozitivul eStick si folositi
unul nou.

Asigurati-va ca proba este amestecata
n tubul de procesare QlAreach QFT
nainte de adaugarea probei de
testare. Aruncati dispozitivul eStick si
folositi unul nou.

Verificati culoarea si viscozitatea
probei*. Aruncati dispozitivul eStick si
folositi unul nou.

Continuare tabel pe pagina urmatoare
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Continuare tabel de la pagina anterioara
Tabelul 12. Coduri de eroare de tip ,B”

Cod de eroare Descriere Actiune recomandata
B-22 Expirare rezultate Aruncati dispozitivul eStick si folositi
unul nou.
B-23 Problema legata de linia Aruncati dispozitivul eStick si folositi
de baza unul nou.
B-24 Problema legata de linia Aruncati dispozitivul eStick si folositi
de baza unul nou.
B-25 Zgomot semnal Aruncati dispozitivul eStick si folositi
unul nou.
B-255 Testare scoasa devreme  Asteptati finalizarea testarii inainte de

scoaterea dispozitivului eStick.
Aruncati dispozitivul eStick si folositi
unul nou.

* Consultati Ghid de depanare pentru informatii privind probele hemolizate.
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Tabelul 13. Coduri de eroare de tip ,C”

Cod de eroare Descriere Actiune recomandata

C-0 Eroare conexiune Scoateti si reintroduceti dispozitivul
eStick. Daca eroarea persista,
aruncati dispozitivul eStick si folositi
unul nou.

C-1 Dispozitiv eStick expirat Testarea a depasit data expirarii.
Utilizati un dispozitiv eStick aflat in
perioada de valabilitate.

C-2 Proba nu a fost detectata  Rulati testarea in termen de 60 de
minute de la scoaterea dispozitivului
eStick din folie. Aruncati dispozitivul
eStick si folositi unul nou.

C-3 Pornirea nu a fost Scoateti si reintroduceti dispozitivul
confirmata eStick. Daca eroarea persista,
aruncati dispozitivul eStick si folositi
unul nou. Daca eroarea persista si
n cazul noului dispozitiv eStick,
intrerupeti utilizarea portului eHub.

C-4 Eroare autotestare Scoateti si reintroduceti dispozitivul
eStick. Daca eroarea persista,
aruncati dispozitivul eStick si folositi
unul nou. Daca eroarea persista si
n cazul noului dispozitiv eStick,
intrerupeti utilizarea portului eHub.

C-5 Eroare metadate Scoateti si reintroduceti dispozitivul
eStick. Daca eroarea persista,
aruncati dispozitivul eStick si folositi
unul nou. Daca eroarea persista si
n cazul noului dispozitiv eStick,
intrerupeti utilizarea portului eHub.

C-6 Eroare date masuratori Scoateti si reintroduceti dispozitivul
eStick. Daca eroarea persista,
aruncati dispozitivul eStick si folositi
unul nou. Daca eroarea persista si
Tn cazul noului dispozitiv eStick,
intrerupeti utilizarea portului eHub.

C-9 Eroare algoritm Scoateti si reintroduceti dispozitivul
eStick. Daca eroarea persista,
aruncati dispozitivul eStick si folositi
unul nou. Daca eroarea persista si
n cazul noului dispozitiv eStick,
intrerupeti utilizarea portului eHub.

Continuare tabel pe pagina urmatoare
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Continuare tabel de la pagina anterioara
Tabelul 13. Coduri de eroare de tip ,C”

Cod de eroare Descriere Actiune recomandata

C-10 Timp rezultat nepreconizat Scoateti si reintroduceti dispozitivul
eStick. Daca eroarea persista,
aruncati dispozitivul eStick si folositi
unul nou. Daca eroarea persista si
n cazul noului dispozitiv eStick,
intrerupeti utilizarea portului eHub.

C-11 Expirare eStick Rulati testarea in termen de 60 de
minute de la scoaterea dispozitivului
eStick din folie. Aruncati dispozitivul
eStick si folositi unul nou.

C-12 Testare scoasa prea Asteptati finalizarea testarii inainte
devreme de scoaterea dispozitivului eStick.
Aruncati dispozitivul eStick si folositi
unul nou.
C-13 Eroare conexiune Scoateti si reintroduceti dispozitivul

eStick. Daca eroarea persista,
aruncati dispozitivul eStick si folositi
unul nou. Daca eroarea persista si
n cazul noului dispozitiv eStick,
intrerupeti utilizarea portului eHub.

C-14 Baterie eHub descarcatd  Incércati eHub sau conectati-l la
sursa principala de alimentare,
fnainte de repetarea testarii.
Scoateti si reintroduceti dispozitivul
eStick. Daca eroarea persista,
aruncati dispozitivul eStick si folositi
unul nou.

C-15 Eroare interna eHub eHub nu mai poate fi folosit.
Contactati Asistenta pentru clienti
QIAGEN.

C-16 Eroare RTC eHub eHub nu mai poate fi folosit.
Contactati Asistenta pentru clienti
QIAGEN.

* Instrumentul eHub nu trebuie incarcat complet inainte de rularea unei testari, dar se recomanda
mentinerea instrumentului eHub conectat la o sursa de alimentare si incarcarea acestuia in
permanenta, daca este posibil.
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Informatii pentru comanda

Produs Cuprins Nr. cat.
QlAreach QuantiFERON-TB 50 QlAreach QFT Blood 622724
Test Kit Collection Tubes

50 QIAreach QFT
eSticks/tuburi de procesare
2 x 10 ml Solutie tampon cu
diluant

Produse asociate

QlAreach eHub QlAreach eHub, adaptor de 9002969
alimentare, cablu cu mufa
USB si manual de utilizare

QlAreach Software nu se aplica Poate fi descarcat
de la adresa
www.giagen.com

Pentru informatii actualizate privind licentele si clauzele de declinare a raspunderii specifice
produselor, consultati instructiunile de utilizare ale kitului QIAGEN respectiv. Instructiunile
de utilizare pentru kiturile QIAGEN sunt disponibile pe www.qiagen.com sau pot fi solicitate
de la Serviciile tehnice QIAGEN sau de la distribuitorul dumneavoastré local.
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Istoricul modificarilor documentului

Editie Descriere
R1, martie 2021 Editie initiala
R2, iunie 2021 Sectiunea Continut corectata; QlAreach este acum marca

comerciala inregistrata.
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Acord de licenta limitata pentru QlAreach® QuantiFERON®-TB Test
Utilizarea acestui produs Inseamna acceptarea urmétorilor termeni de cétre orice cumparator sau utilizator al produsului:

1

Produsul poate fi utilizat doar in conformitate cu protocoalele furnizate impreuna cu produsul si aceste Instructiuni de utilizare si doar impreuna cu componentele
incluse in panou. QIAGEN nu acorda nicio licenta pentru niciuna dintre proprietatile sale intelectuale in vederea utilizarii sau incorporarii componentelor incluse
n acest panou cu orice componenta care nu este inclusa in acest panou, daca nu este precizat astfel in protocoalele furnizate impreuna cu produsul, in aceste
Instructiuni de utilizare si in protocoalele suplimentare disponibile la adresa www.giagen.com. Unele dintre aceste protocoale suplimentare au fost furnizate de
utilizatorii QIAGEN pentru utilizatorii QIAGEN. Aceste protocoale nu au fost testate riguros sau optimizate de QIAGEN. QIAGEN nu le garanteaza si nici nu
asigura faptul ca acestea nu incalca drepturile tertjlor.

in afara de licentele acordate in mod explicit, QIAGEN nu garanteaza sub nicio forma ca acest panou si/sau utilizarea (utilizérile) acestuia nu incalca drepturile
tertilor.

Acest panou si componentele sale sunt licentiate pentru o singura utilizare si nu pot fi reutilizate, reconditionate sau revandute.

QIAGEN declin in mod specific orice licente, explicite sau implicite, altele decat cele declarate in mod explicit.

Cumparatorul si utilizatorul panoului accepta sa nu ia masuri $i 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 limitata in orice instanta 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 panou si/sau componentele acestuia.

Pentru termenii actualizati ai licentei, consultati www.giagen.com.

Mérci comerciale: QIAGEN®, Sample to Insight® (QIAGEN Group); QlAreach®; QuantiFERON®; Proclin®. Denumirile inregistrate, marcile comerciale etc. utilizate in
documentul de fata, chiar dacé nu sunt marcate in mod specific, sunt protejate prin lege.

06/2021 1118899 © 2021 QIAGEN, toate drepturile rezervate.
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